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1 Vorwort

Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-12-14

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schéaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verarbei-

tung der Kndchelgelenke 17LA3N.

2 Produktbeschreibung
2.1 Verfiigbare GroB3en

Korpergewicht in kg (Ibs)

Unilateraler Einsatz (lateral
oder medial)

Bilateraler Einsatz (lateral
oder medial)

17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATION

» Bei unilateralem Einsatz des Produktes und vorliegenden Beugekon-

>

trakturen in Knie oder Hifte > 10° oder ausgeprégter Torsion oder Val-
gus-/Varus-Instabilititen oder hoher korperlicher Aktivitat muss die
nachst hohere GroBe verwendet werden!

Bei Tuberaufsitz oder Valgus-/Varus-Fehlstellungen > 10° muss bilate-
ral versorgt werden.

2.2 Bauteile/Konstruktion (siehe Abb. 1)

Pos.

Bauteil Kennzeichen fiir Ersatzteil

1

Gewindestift 30Y349=12 (GroBe 10, 12)
30Y309=12 (GroBe 14)

30Y309=20 (GroBe 16, 20)




Pos. Bauteil Kennzeichen fiir Ersatzteil
2 Anschlagpuffer 30Y350=12 (GroBe 10, 12)
30Y350=14 (GroBe 14)
30Y350=20 (GroBe 16, 20)
3 Zylinderstift ISO 8734 506A8=4x20 (Grofe 10, 12)
506A8=6x24 (GroBe 14)
506A8=8x26 (GroBe 16, 20)
4 Anschlaghiilse 30Y346=12 (GroBe 10, 12)
30Y346=14 (GroBe 14)
30Y346=20 (GroBe 16, 20)
5 Verschraubung (Gelenkmutter, 17LA32N=10 (GroBe 10)

Gelenkschraube)

17LA32N=12 (GroBe 12)
17LA32N=14 (GroBe 14)
17LA32N=16 (GroBe 16)
17LA32N=20 (GroBe 20)

6 Axialscheiben (Set)

17LA33N=10 (GroBe 10)
17LA33N=12 (GréBe 12)
17LA33N=14 (GroBe 14)
17LA33N=16 (GréBe 16)
17LA33N=20 (GréBe 20)

7 Senkschraube

501S137=M4x8 (GroBe 10, 12)
501S137=M4x10-2 (GréBe 14)
501S137=M5x10-1 (GréBe 16, 20

8 Lagerkugel

509Y1=5.0 (GroBe 10, 12)
509Y1=7.0 (GréBe 14)
509Y1=9.0 (GréBe 16, 20)

9 Federhilse

30Y345=12 (GroBe 10, 12)
30Y345=14 (GroBe 14)
30Y345=20 (GroBe 16, 20)

10 Druckfedersatz/Druckfeder

513D87=0.75x2.95x2 (GréBe 10, 12)
513D87=1.1x4.8x2.8 (GrdBe 14)
30Y254=16-1 (GréBe 16)
30Y254=20-1 (GréBe 20)

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die System-Knoéchelgelenke sind ausschlieBlich zur orthetischen Versor-
gung der unteren Extremitat bei einem Patienten einzusetzen.
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Der Hersteller empfiehlt bei unilateralem Einsatz die Verarbeitung des Sys-
tem-Knochelgelenks in GieBharztechnik oder Carbon-Prepreg-Technik. Ein
beidseitiger Einsatz ist ohne Limitierung der Verarbeitungstechnik méglich.

3.2 Indikationen
Bei Teilldhmung oder kompletter L&hmung der Beinmuskulatur.
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwES || Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fur den definierten Einsatzbereich.

» Falls das Produkt extremen Belastungen ausgesetzt wurde (z. B. durch
Sturz), sorgen Sie fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Aus-
tausch, Kontrolle durch den Kundenservice des Herstellers, etc.).

A\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust
nicht weiter und lassen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kon-
trollieren.

A\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten dirfen nur von Fachperso-
nal durchgefihrt werden.

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.




/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung durch Gebrauch an mehr als einem Patienten
Verletzungsgefahr und Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Pro-
dukt

» Verwenden Sie das Produkt nur an einem Patienten.

» Beachten Sie die Wartungsempfehlung.

| HINWEIS |

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Fihren Sie keine Warmebehandlung tiber 300 °C durch.

» Entfernen Sie vor der thermischen Bearbeitung sémtliche temperatur-
kritischen Komponenten (z. B. Kunststoffe).

| HINWEIS |

Thermische Uberbelastung von Produktkomponenten

Funktionsverlust durch unsachgemaBe thermische Bearbeitung

» Entfernen Sie vor einer thermischen Bearbeitung des Produkts samtli-
che temperaturkritischen Komponenten (z. B. Kunststoffteile).

| HINWES |

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
Beschadigungen, Verspréodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe
Handhabung

Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuch-
tigkeit.

Vermeiden Sie den Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand, Staub).
Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und Uber
+60 °C aus (z. B. Sauna, ibermaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen
auf der Heizung).

v

vy

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit
5.1 Verarbeitung

Die Anleitung zur Herstellung einer Orthese mit unilateralen Gelenksyste-
men ist in der Technischen Information 646T5=9.1 enthalten. Der hier be-
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schriebene Laminataufbau ist eine Empfehlung von Ottobock und kann an
die Bedirfnisse des Patienten angepasst werden.

> Benoétigte Materialien: Laminierdummy 17LD1N=*, Dummydeckel
17LDIN=*-P, FuBblgel 17LF3N=* oder 17LF31N, Eingussschiene
17LS3=*, Plastaband 636K8, Dacron-Filz 616G6, Justieradapter
743Y56=4

> Das Gipsmodel wurde in Neutral-Null-Stellung hergestellt.

1) Die Eingussschiene mit den Schrauben am Laminierdummy montieren.

2) Den FuBblgel in den Dummydeckel einsetzen.

3) Den Dummydeckel und den eingesetzten FuBbugel auf dem Laminier-
dummy platzieren.

4) Die Schraube durch den Dummydeckel, den FuBbugel und den Lami-
nierdummy stecken und am Justieradapter befestigen.

5) Den Dummy mit Plastaband abdichten und hohlliegende Stellen mit
Dacron-Filz ausfillen.

6) HINWEIS! Die Markierung des FuBbiigels in Neutral-Null-Stellung
zur Markierung des Gegenstiicks ausrichten. Dabei muss der FuB3-
biigel so positioniert sein, dass die Knochelbewegung in Dorsal-
flexion und Plantarflexion den vollen Bewegungsumfang zulasst.

7) Die Orthese laminieren.

8) Den Laminierdummy freischneiden und demontieren.

5.2 Montage
FuBbiigel montieren
An oment in Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0 2 4 6 0
Gelenk- 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
schraube

1) Den FuBbligel mit den Axialscheiben in den Grundkérper einsetzen. Da-
bei eine Axialscheibe pro Seite einsetzen.

2) Prifen, ob sich das FuBteil leichtgangig und ohne Spiel bewegen lasst.
Bei Bedarf Axialscheiben mit unterschiedlicher Dicke einsetzen.

3) Sicherstellen, dass die Axialscheiben den direkten Kontakt zwischen
dem metallenen Grundkérper und dem FuBbugel verhindern.

4) Die Gelenkschraube und die Gelenkmutter einsetzen und die Schraub-
verbindung mit Loctite 241 und entsprechendem Anzugsmoment si-
chern.



Information zu Axialscheiben

1) Die Axialscheiben gemaB der Empfehlung einsetzen (siehe nachfolgen-
de Tabelle).

2) Bei Spiel in m-I Richtung oder Widerstand in der Flexion/Extensi-
on: Die Axialscheiben durch dickere oder dinnere Scheiben austau-
schen, bis das Orthesengelenk wie gewiinscht lauft.

GrofBe Orthesengelenk Dicke der Axialscheiben [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14*, 17LA3N=16* 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
Zu Beginn 2 Axialscheiben der fett markierten Dicke einsetzen.

Eingussschiene montieren

Anzugsmoment in Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4 6* 0*
Senkkopf- 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
schraube
» Die Eingussschiene am Grundkdrper mit den Senkkopfschrauben fixie-
ren und die Schraubverbindungen mit Loctite® 241 und entsprechendem
Anzugsmoment sichern.

5.3 Anpassen

Durch die individuelle Kombination von Zylinderstift und Feder mit den Ge-

windestiften wird das System-Knochelgelenk an die Bedirfnisse des Pati-

enten angepasst.

1) Feder einsetzen: Die Kugel mit der Federhiilse und der Feder in den
Grundkdrper einsetzen.

2) Anschlag einsetzen: Die Anschlaghlse mit dem Zylinderstift und dem
Anschlagpuffer in den Grundkérper einsetzen. Dabei den Zylinderstift
mit der verjiingten Seite auf dem FuBblgel platzieren.

3) Das Gewinde des Gewindestifts mit Loctite 241 sichern und den Gewin-
destift in den Grundkérper einschrauben. Dabei die Winkeleinstellung
des Knoéchelgelenks beachten.

6 Reinigung

Die System-Gelenke miissen nach dem Kontakt mit salz-, chlor- oder seifen-

haltigen Wasser oder bei Verschmutzungen umgehend gereinigt werden.

1) Die System-Gelenke mit reinem SiBwasser abspllen.

2) Die System-Gelenke mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trock-
nen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heiz-
korperhitze).



7 Wartung

INFORMATION

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erh6hten

Belastung ausgesetzt.

» Verkiirzen Sie die Wartungsintervalle gemaB den zu erwartenden Be-
lastungen.

Der Hersteller schreibt fir das Produkt mindestens eine halbjahrliche Funkti-
ons- und VerschleiBkontrolle vor.
Nur Spezialschmiermittel 633F 7 verwenden.

8 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schéaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européaischen Richtlinie
93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

Last update: 2016-12-14

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.




These instructions for use provide you with important information on the pro-
cessing of the 17LA3N ankle joints.

2 Product description

2.1 Available sizes

Maximum body weight in kg (Ibs)

Unilateral use (lateral or Bilateral use (later or medi-

medial) al)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

» When using the product unilaterally, and in case of flexion contracture
in the knee or hip > 10° or distinct torsion or valgus/varus instabilities
or increased bodily activity, the next higher size must be used.

» For tubercle seat or valgus/varus malpositions > 10° the product must
be fitted bilaterally.

2.2 Components/design (see Fig. 1)

Item Component Reference no. for spare part
1 Set screw 30Y349=12 (size 10, 12)
30Y309=12 (size 14)
30Y309=20 (size 16, 20)
2 Stop bumper 30Y350=12 (size 10, 12)
30Y350=14 (size 14)
30Y350=20 (size 16, 20)
3 Cylinder pin ISO 8734 506A8=4x20 (size 10, 12)
506A8=6x24 (size 14)
506A8=8x26 (size 16, 20)
4 Stop sleeve 30Y346=12 (size 10, 12)
30Y346=14 (size 14)
30Y346=20 (size 16, 20)
5 Screw connection (joint nut, joint | 177LA32N=10 (size 10)
screw) 17LA32N=12 (size 12)
17LA32N=14 (size 14)
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Item

Component

Reference no. for spare part

17LA32N=16 (size 16)
17LA32N=20 (size 20)

Axial washers (set)

17LA33N=10 (size 10)
17LA33N=12 (size 12)
17LA33N=14 (size 14)
17LA33N=16 (size 16)
17LA33N=20 (size 20)

Countersunk head screw

5015137=M4x8 (size 10, 12)
5015137=M4x10-2 (size 14)
5015137=M5x10-1 (size 16, 20

Bearing ball

509Y1=5.0 (size 10, 12)
509Y1=7.0 (size 14)
509Y1=9.0 (size 16, 20)

Spring guide housing

30Y345=12 (size 10, 12)
30Y345=14 (size 14)
30Y345=20 (size 16, 20)

10

Compression spring set / com-
pression spring

513D87=0.75x2.95x2 (size 10, 12)
513D87=1.1x4.8x2.8 (size 14)
30Y254=16-1 (size 16)
30Y254=20-1 (size 20)

3 Intended use

3.1 Indications for use
The system ankle joints are exclusively intended to be used for the patient's
orthotic fitting of the lower limbs.
In case of unilateral use, the manufacturer recommends that the system
ankle joint be processed by means of lamination resin technique or carbon
prepreg technology. When used bilaterally, there is no limitation on the pro-
cessing technology used.

3.2 Indications

Partial or total paralysis of the leg muscles.

Indications must be determined by the physician.
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4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Safety instructions

/A CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Only use the product for the defined area of application.

» If the product has been exposed to extreme strain (e.g. due to falling),
take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service etc.).

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» Check the product for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, discontinue use of the
product and have it checked by authorised, qualified personnel.

A\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be com-
pleted by qualified personnel.

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

/A CAUTION

Excessive strain due to use on more than one patient

Risk of injury and loss of functionality as well as damage to the product
» Use the product on only one patient.

» Observe the maintenance recommendations.

12



Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

» Do not carry out any heat treatment at a temperature above 300 °C
(670 °F).

» Prior to thermal treatment, remove all temperature-critical components
(such as plastic parts).

Thermal overloading of product components

Loss of function due to improper thermal treatment

» Prior to the thermal treatment of the product, remove all temperature-
critical components (e.g. plastic parts).

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

» Avoid contact with abrasive substances (e.g. sand, dust).

» Do not expose the product to temperatures below -10 °C (14 °F) or
above +60 °C (140 °F) (e.g. sauna, excessive sunlight, drying on a
radiator).

5 Preparation for use

5.1 Processing

The instructions for manufacturing an orthosis with unilateral joint systems

are included in the 646T5=9.1 Technical Information. The laminate struc-

ture described here is a recommendation of Ottobock and can be adjusted

to the needs of the patient.

> Required materials: 17LDIN=* lamination dummy, 17LD1N=*-P
dummy cover, 17LF3N=* or 17LF31N foot stirrup, 17LS3=* lamination
bar, 636K8 Plastaband, 616G6 Dacron felt, 743Y56=4 alignment
adapter

> The plaster model has been produced in the neutral zero position.

1) Mount the lamination bar on the lamination dummy with the screws.

13



7)
8)

Insert the foot stirrup into the dummy cover.

Place the dummy cover and the inserted foot stirrup on the lamination
dummy.

Insert the screw through the dummy cover, the foot stirrup and the lamin-
ation dummy and affix it to the alignment adapter.

Seal the dummy with Plastaband and fill hollows with Dacron felt.
NOTICE! Align the marking of the foot stirrup in the neutral zero
position with the marking of the counterpart. In doing so, the foot
stirrup must be positioned such that the ankle movement in dor-
siflexion and plantar flexion permits the full range of motion.
Laminate the orthosis.

Cut free and remove the lamination dummy.

5.2 Assembly
Mounting the foot stirrup

Torque in Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4* 6* 0*

Joint screw 3 (27) 3 (27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

1)

Insert the foot stirrup with the axial washers into the basic piece. Use
one axial washer per side.

Check whether the foot component can be moved smoothly and without
play. Use axial washers of varying thicknesses if necessary.

Make sure that the axial washers prevent direct contact between the met-
al basic piece and the foot stirrup.

Insert the joint screw and the joint nut and secure the screw connection
with Loctite® 241 and the corresponding torque.

Information on axial washers

1) Use the axial washers in accordance with the recommendation (see fol-
lowing table).

2) In case of play in the m-I direction or resistance in flexion/exten-
sion: Replace the axial washers with thicker or thinner washers until the
orthosis joint moves as desired.

Orthosis joint size Thickness of axial washers [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0.70, 0.75, 0.80, 0.85, 0.90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20" | 0.85, 0.90, 0.95, 1.0, 1.05, 1.10

Start by inserting 2 axial washers of the thickness indicated in bold.
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Mounting the lamination bar

Torque in Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

o 9 4 6 0*
Counter- 3,56 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
sunk head

screw

» Fasten the lamination bar to the basic piece using the countersunk head
screws and secure the screw connections with Loctite® 241 and the cor-
responding torque.

5.3 Adaptation

The system ankle joint is adapted to the needs of the patient through the

individual combination of the cylinder pin and spring with the set screws.

1) Insert the spring: Insert the ball into the basic piece with the spring
guide housing and the spring.

2) Insert the stop: Insert the stop sleeve into the basic piece with the cylin-
der pin and the stop bumper. In doing so, position the cylinder pin with
the tapered side on the foot stirrup.

3) Secure the thread of the set screw with Loctite® 241 and screw the set
screw into the basic piece. Observe the angle adjustment of the ankle
joint.

6 Cleaning

After contact with water containing salt, chlorine or soap, or when they get

dirty, the system joints must be cleaned promptly.

1) Rinse the system joints with clean fresh water.

2) Dry the system joints with a cloth or allow to air dry. Avoid exposure to
direct heat (e.g. from an oven or radiator).

7 Maintenance

INFORMATION

The product may be exposed to increased loads by the patient.
» Shorten the maintenance intervals according to the expected loads.

The manufacturer requires at least a semi-annual inspection of the product
to verify functionality and check for wear.
Only use 633F7 special lubricant.
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8 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorised modification of
the product.

8.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2016-12-14

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les instructions d'utilisation vous donnent des informations importantes sur
la confection des articulations de cheville 17LA3N.

2 Description du produit
2.1 Tailles disponibles

Poids corporel maximal en kg (Ibs)

Utilisation unilatérale (laté- | Utilisation bilatérale (laté-

rale ou médiale) rale ou médiale)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
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Poids corporel maximal en kg (Ibs)

rale ou médiale)

Utilisation unilatérale (laté-

rale ou médiale)

Utilisation bilatérale (laté-

17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATION

» En cas d'utilisation unilatérale du produit et en présence de contrac-
tures en flexion du genou ou de la hanche > 10°, d'une torsion pronon-
cée, d'instabilités en valgus/varus ou d'activité physique intense, il
convient d'utiliser la taille supérieure suivante.

» En cas de point d'appui ischiatique ou de déformations en valgus/va-
rus > 10°, I'appareillage doit étre bilatéral.

2.2 Composants et montage (voir ill. 1)

Pos.

Composant

Référence pour piéce de rech

1

Tige filetée

30Y349=12 (taille 10, 12)
30Y309=12 (taille 14)
30Y309=20 (taille 16, 20)

Tampon de butée

30Y350=12 (taille 10, 12)
30Y350=14 (taille 14)
30Y350=20 (taille 16, 20)

Goupille cylindrique 1ISO 8734

506A8=4x20 (taille 10, 12)
506A8=6x24 (taille 14)
506A8=8x26 (taille 16, 20)

Douille de butée

30Y346=12 (taille 10, 12)
30Y346=14 (taille 14)
30Y346=20 (taille 16, 20)

Vissage (écrou d'articulation, vis
d'articulation)

17LA32N=10 (taille 10)
17LA32N=12 (taille 12)
17LA32N=14 (taille 14)
17LA32N=16 (taille 16)
17LA32N=20 (taille 20)

Rondelles axiales (lot)

17LA33N=10 (taille 10)
17LA33N=12 (taille 12)
17LA33N=14 (taille 14)
17LA33N=16 (taille 16)
17LA33N=20 (taille 20)
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Pos.

Composant

Référence pour piéce de rechange

Vis a téte fraisée

501S137=M4x8 (taille 10, 12)
501S137=M4x10-2 (taille 14)
501S137=M5x10-1 (taille 16, 20

Bille de roulement

509Y1=5.0 (taille 10, 12)
509Y1=7.0 (taille 14)
509Y1=9.0 (taille 16, 20)

Douille a ressort

30Y345=12 (taille 10, 12)
30Y345=14 (taille 14)
30Y345=20 (taille 16, 20)

10

Bloc de ressort de pression/Res-

sort de pression

513D87=0.75x2.95x2 (taille 10, 12)
513D87=1.1x4.8x2.8 (taille 14)
30Y254=16-1 (taille 16)
30Y254=20-1 (taille 20)

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Les articulations de cheville sont exclusivement destinées a I'appareillage
orthétique du membre inférieur d'un patient.

En cas d'utilisation unilatérale, le fabricant recommande de fabriquer
I"articulation de cheville selon la technique de résine de coulée ou la tech-
nique de carbone pré-imprégné. Une utilisation bilatérale est possible sans
limitation de la technique de fabrication.

3.2 Indications
En cas de paralysie partielle ou compléte des muscles des jambes.
L'indication est déterminée par le médecin.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/\ PRUDENCE

et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents

avis ]

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-

niques.
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4.2 Consignes de sécurité

Sollicitation excessive des éléments porteurs

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Veuillez utiliser le produit uniquement dans le champ d'application défi-
ni.

» Si le produit a été soumis a des sollicitations extrémes (par ex. en cas
de chute), prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, controle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

/A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Vérifiez le produit afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou de pertes fonc-
tionnelles et faites-le controdler par un personnel spécialisé agréé.

Alignement, montage ou réglage incorrects

Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de

fonctionnalité

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer les opérations de
montage, de réglage et de maintenance.

» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au ré-

glage.

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive due a un usage par plusieurs patients

Risque de blessure et perte de fonctionnalité ainsi que dégradations du
produit

» N'utilisez le produit que sur un seul patient.

» Respectez les recommandations en matiére de maintenance.

avis |

Surcharge thermique du produit
Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme
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» N'effectuez pas de traitement thermique supérieur a 300 °C.

» Avant de procéder au traitement thermique du produit, éloignez tous
les composants sensibles a la chaleur (tels que les matiéres plas-
tiques).

avis |

Surcharge thermique des composants du produit

Perte de fonctionnalité provoquée par un traitement thermique non
conforme

» Avant de procéder a un traitement thermique du produit, éloignez tous

les composants sensibles a la chaleur (tels que les parties en plas-
tique).

avis |

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incor-

recte

» Evitez de stocker le produit dans un environnement humide avec de la
condensation.

» Evitez tout contact avec des éléments abrasifs (par ex. le sable et la
poussiére).

» N'exposez pas le produit a des températures inférieures a -10 °C ou a
des températures supérieures a +60 °C (par ex. sauna, fort rayonne-
ment solaire, séchage sur un radiateur).

5 Préparation a l'utilisation

5.1 Traitement

Les instructions de fabrication d’une orthése avec systéme d’articulation
unilatéral sont comprises dans les informations techniques 646T5=9.1. La
structure de stratifié décrite ici est une recommandation d'Ottobock et
peut étre adaptée aux besoins du patient.
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> Matériel requis : gabarit de stratification 17LD1N=*, couvercle du ga-
barit 17LD1N=*-P, étrier de pied 17LF3N=* ou 17LF31N, ferrure a cou-
ler 17LS3=*, bande plastifiée 636K8, feutre Dacron 616G6, adaptateur
d’ajustage 743Y56=4

> Le modéle en platre a été fabriqué en position neutre.

1) Montez la ferrure a couler sur le gabarit de stratification a 'aide des vis.

2) Insérez I'étrier de pied dans le couvercle du gabarit.

3) Placez le couvercle du gabarit et I'étrier de pied inséré sur le gabarit de
stratification.

4) Faites passer la vis a travers le couvercle du gabarit, |'étrier de pied et le
gabarit de stratification et fixez-la sur I'adaptateur d'ajustage.

5) Etanchéifiez le gabarit avec une bande plastifiée et remplissez les parties
creuses avec du feutre Dacron.

6) AVIS! Orientez en position neutre le marquage de I’étrier de pied
par rapport au marquage de son pendant. L’étrier de pied doit étre
positionné de maniére a ce que le mouvement de la cheville
puisse étre effectué en flexion dorsale et en flexion plantaire dans
une amplitude compléte.

7) Stratifiez I'orthése.

8) Dégagez le gabarit de stratification et démontez-le.

5.2 Montage
Montage de I’étrier de pied

Couple de serrage en Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

0* 9 &4 6* 0*
Vis 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
d’articulati-

on

1) Insérez I'étrier de pied avec les rondelles axiales dans le corps de base.
Utilisez alors une rondelle axiale de chaque coté.

2) Vérifiez si le mouvement de la partie du pied s'effectue facilement et
sans jeu. Si nécessaire, utilisez des rondelles axiales d'une épaisseur
différente.

3) Assurez-vous que les rondelles axiales empéchent tout contact direct
entre le corps de base métallique et I'étrier de pied.

4) Insérez la vis d'articulation et I'écrou d’articulation et bloquez le raccord
a vis avec de la Loctite® 241 et le couple de serrage correspondant.
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Information sur les rondelles axiales

1) Utilisez les rondelles axiales conformément a la recommandation (voir ta-

bleau suivant).

2) En cas de jeu dans le sens m-l ou de résistance en flexion/exten-
sion : remplacez les rondelles axiales par des rondelles plus épaisses
ou plus fines jusqu’a ce que I'articulation de I'orthése fonctionne comme
souhaité.

Taille de I’articulation de 'orthése Epai des rondelles axiales [mm]

17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Au début, utilisez 2 rondelles axiales dont I’épai est indiquée en gras.

Montage de la ferrure a couler
Couple de serrage en Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0 2 4 6" 0
Vis a téte 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
fraisée

» Fixez la ferrure a couler sur le corps de base a |'aide des vis a téte frai-
sée et bloquez les raccords a vis avec de la Loctite® 241 et le couple de
serrage correspondant.

5.3 Ajustement

La combinaison individuelle de la goupille cylindrique et du ressort avec les

tiges filetées permet d'adapter le systéeme d'articulation de cheville aux be-

soins du patient.

1) Mise en place du ressort : insérez la bille avec la douille a ressort et le
ressort dans le corps de base.

2) Mise en place de la butée : insérez la douille de butée avec la goupille
cylindrique et le tampon de butée dans le corps de base. Placez la gou-
pille cylindrique avec le c6té effilé sur I'étrier de pied.

3) Bloquez le filet de la tige filetée avec de la Loctite® 241 et vissez la tige
filetée dans le corps de base. Respectez le réglage angulaire de
I"articulation de cheville.

6 Nettoyage

Aprés tout contact avec de I'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de
salissures, nettoyez immédiatement les articulations.

1) Rincez les articulations a I'eau douce pure.
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2) Essuyez les articulations avec un chiffon ou laissez-les sécher a I'air
libre. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex. la chaleur des
poéles et des radiateurs).

7 Maintenance

Il est possible que le produit soit soumis a une sollicitation accrue

en fonction du patient.

» Réduisez les intervalles de maintenance en fonction des sollicitations
prévues.

Le fabricant exige un contréle, au minimum tous les 6 mois, du fonctionne-
ment et de I'usure des articulations.
Utilisez uniquement le lubrifiant spécial 633F7.

8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

8.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

8.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-12-14
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.
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» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sulla preparazione
delle articolazioni malleolari 17LA3N.

2 Descrizione del prodotto
2.1 Misure disponibili

Peso corporeo imo in kg (Ibs)

Impiego unilaterale (laterale | Impiego bilaterale (laterale

o mediale) o mediale)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMAZIONE

» In caso di impiego unilaterale del prodotto e in presenza di contratture
in flessione del ginocchio o dell'anca > 10°, di marcata torsione o in-
stabilita in varo/valgo o di altre attivita fisiche sara necessario utilizzare
una misura superiore!

» In caso di appoggio ischiatico o di malposizioni in varo/valgo > 10°
I'applicazione deve essere bilaterale.

2.2 Componenti/costruzione (vedere fig. 1)

Pos. Componente Codice pezzo di ricambio
1 Grano filettato 30Y349=12 (misura 10, 12)
30Y309=12 (misura 14)
30Y309=20 (misura 16, 20)
2 Tampone in gomma 30Y350=12 (misura 10, 12)
30Y350=14 (misura 14)
30Y350=20 (misura 16, 20)
3 Spina cilindrica ISO 8734 506A8=4x20 (misura 10, 12)
506A8=6x24 (misura 14)
506A8=8x26 (misura 16, 20)
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Pos. Componente Codice pezzo di ricambio

4 Boccola di arresto 30Y346=12 (misura 10, 12)
30Y346=14 (misura 14)
30Y346=20 (misura 16, 20)

5 Collegamento a vite (dado e vite | 17LA32N=10 (misura 10)
articolazione) 17LA32N=12 (misura 12)
17LA32N=14 (misura 14)
17LA32N=16 (misura 16)
17LA32N=20 (misura 20)

6 Rondelle assiali (set) 17LA33N=10 (misura 10)
17LA33N=12 (misura 12)
17LA33N=14 (misura 14)
17LA33N=16 (misura 16)
17LA33N=20 (misura 20)

7 Vite a testa svasata 5015137=M4x8 (misura 10, 12)
501S137=M4x10-2 (misura 14)
501S137=M5x10-1 (misura 16, 20
8 Sfera del cuscinetto 509Y1=5.0 (misura 10, 12)
509Y1=7.0 (misura 14)
509Y1=9.0 (misura 16, 20)

9 Boccola elastica 30Y345=12 (misura 10, 12)
30Y345=14 (misura 14)
30Y345=20 (misura 16, 20)

10 Set molle a compressione/Molla | 513D87=0.75x2.95x2 (misura 10,
a compressione 12)

513D87=1.1x4.8x2.8 (misura 14)
30Y254=16-1 (misura 16)
30Y254=20-1 (misura 20)

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Le articolazioni malleolari modulari devono essere utilizzate in un paziente
esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori.

Il produttore consiglia in caso di impiego unilaterale la preparazione dell'arti-
colazione malleolare modulare mediante tecnica con resina di colata o car-
bonio preimpregnato. Un impiego su entrambi i lati & possibile senza alcun
limite imposto nella tecnica di preparazione.
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3.2 Indicazioni
In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura dell'arto inferiore.
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni per la sicurezza

/\ CAUTELA

Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Utilizzare il prodotto solo per il campo d'impiego definito.

» Nel caso in cui il prodotto sia stato esposto a sollecitazioni estreme
(per es. in seguito a caduta), prendere provvedimenti adeguati (per es.
riparazione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al
cliente del produttore, ecc.).

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.

» Non utilizzare pil il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita e farlo controllare da personale specializzato e autorizzato.

/\ CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Tutti i lavori di montaggio, regolazione e manutenzione devono essere
effettuati esclusivamente da personale specializzato.

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.
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Sollecitazione eccessiva dovuta a utilizzo su piu pazienti
Pericolo di lesione, perdita di funzionalita e danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Osservare i consigli per la manutenzione.

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

» Non eseguire trattamenti termici con temperature superiori ai 300 °C.

» Prima di eseguire la lavorazione termica, rimuovere qualsiasi compo-
nente sensibile ai cambiamenti di temperatura (ad es. materiali di pla-
stica).

Eccessiva sollecitazione termica dei componenti del prodotto

Perdita di funzionalita dovuta a lavorazione termica non conforme

» Prima di eseguire una lavorazione termica del prodotto, rimuovere
qualsiasi componente sensibile ai cambiamenti di temperatura (ad es.
componenti in plastica).

| avviso |

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

» Evitare lo stoccaggio in ambienti umidi dove vi sia formazione di con-
densa.

» Evitare il contatto con sostanze abrasive (per es. sabbia, polvere).

» Non esporre il prodotto a temperature inferiori a -10 °C o superiori
+60 °C (per es. sauna, radiazioni solari eccessive, asciugatura su ter-
mosifone).

5 Preparazione all'uso
5.1 Lavorazione

Le istruzioni per la fabbricazione di un'ortesi con sistemi di articolazione
unilaterali sono riportate nelle informazioni tecniche 64675=9.1. La prepa-
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razione del laminato qui descritta & consigliata da Ottobock e puo essere
adeguata alle esigenze del paziente.

>

7)
8)

Materiale necessario: dima di laminazione 17LD1N=*, coperchio dima
17LD1IN=*-P, staffa piede 17LF3N=* o 17LF31N, asta di laminazione
17LS3=*, nastro Plastaband 636K8, feltro di Dacron 616G6, adattatore
di registrazione 743Y56=4

Il modello di gesso é stato realizzato in posizione neutra-zero.

Montare |'asta di laminazione sulla dima di laminazione con le viti.
Inserire la staffa del piede nel coperchio della dima.

Collocare il coperchio della dima e la staffa del piede inserita sulla dima
di laminazione.

Infilare la vite attraverso il coperchio della dima, la staffa del piede e la
dima di laminazione e fissarla sull'adattatore di registrazione.

Sigillare la dima con nastro Plastaband e riempire gli spazi vuoti con fel-
tro di Dacron.

AVVISO! Allineare la marcatura della staffa del piede in posizione
neutra-zero alla marcatura del pezzo opposto. La staffa del piede
deve essere posizionata in modo tale da consentire il movimento
della caviglia lungo tutto I'arco di movimento in flessione dorsale
e plantare.

Eseguire la laminazione dell'ortesi.

Ritagliare la dima di laminazione e smontarla.

5.2 Montaggio
Montaggio della staffa del piede

Coppia di serraggio in Nm (Ibf. in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

o* 2% P 6* o*
Vite per ar- 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
ticolazione

1) Inserire la staffa del piede con le rondelle assiali nella base. Applicare
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una rondella assiale per ogni lato.

Controllare se & possibile muovere il piede facilmente e senza gioco. Se
necessario, utilizzare delle rondelle assiali di spessore diverso.

Verificare che le rondelle assiali evitino il contatto diretto tra il corpo in
metallo e la staffa del piede.

Inserire la vite e il dado per I'articolazione e bloccare il collegamento a
vite con Loctite® 241 e con la coppia di serraggio adeguata.



Informazione sulle rondelle assiali

1) Utilizzare le rondelle assiali consigliate (vedere la tabella seguente).

2) In caso di gioco in direzione m-l o resistenza in flessione/esten-
sione: sostituire le rondelle assiali con rondelle piu spesse o piu sottili fi-
no a quando |'articolazione dell'ortesi si muove come desiderato.

Misura dell'articolazione dell'ortesi Sp e delle rondell iali [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

ial te 2 rondelle assiali con lo spessore indicato in grassetto

Utilizzare ini

Montaggio dell'asta di laminazione

Coppia di serraggio in Nm (Ibf. in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4* 6* 0*
Vite a testa 3,56 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
svasata

» Fissare |'asta di laminazione sulla base con le viti a testa svasata e bloc-
care i collegamenti a vite con Loctite® 241 e mediante la relativa coppia
di serraggio.

5.3 Adattamento

L'articolazione malleolare modulare viene adeguata alle esigenze del pazien-

te attraverso la combinazione individuale della spina cilindrica e della molla

con i grani filettati.

1) Inserimento della molla: inserire la sfera con la boccola elastica e la
molla nella base.

2) Inserimento dell'arresto: inserire la boccola di arresto con la spina ci-
lindrica e il tampone in gomma nella base. Collocare la spina elastica
con il lato decrescente sulla staffa del piede.

3) Applicare del Loctite® 241 sulla filettatura del grano filettato e avvitare il
grano filettato nella base. Osservare la regolazione ad angolo dell'artico-
lazione malleolare.

6 Pulizia

Le articolazioni modulari devono essere pulite immediatamente in caso di

contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Risciacquare le articolazioni modulari con acqua dolce pulita.

2) Asciugare le articolazioni modulari con un panno o lasciarle asciugare
all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore (stufe o termosifoni).

29



7 Manutenzione

INFORMAZIONE

A seconda del paziente il prodotto puo essere esposto a sollecita-

zioni piu elevate.

» Ridurre gli intervalli di manutenzione in base al presunto grado di solle-
citazione.

Il produttore prescrive per il prodotto almeno un controllo semestrale del
funzionamento e del grado di usura.
Utilizzare solo il lubrificante speciale 633F7.

8 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese
di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

8.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto & stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII
della direttiva.

1 Introduccion Espafiol

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2016-12-14

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el
producto.

» Explique al usuario coémo utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.
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| » Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relaciona-
da con el manejo de las articulaciones de tobillo 17LA3N.

2 Descripcion del producto

2.1 Tamaios disponibles

Peso corporal maximo en kg (Ib)

Uso unilateral (lateral o me- | Uso bilateral (lateral o me-
dial) dial)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

liza una

» Se debe emplear el tamafio inmediatamente superior si el producto se
usa unilateralmente y existen contracturas en flexiéon de rodilla o cadera
> 10°, una torsién pronunciada, inestabilidades valgo/varo, o si se rea-

actividad fisica intensa.

» El producto deberé usarse bilateralmente en caso de apoyo en la tube-
rosidad isquiatica o malas posturas valgo/varo > 10°.

2.2 Estructura y componentes (véase la fig. 1)

Pos.

Componente

Referencia de la pieza de repues-

to

Varilla roscada

30Y349=12 (tamaiio 10, 12)
30Y309=12 (tamafio 14)
30Y309=20 (tamaiio 16, 20)

Tope amortiguador

30Y350=12 (tamaiio 10, 12)
30Y350=14 (tamaio 14)
30Y350=20 (tamaiio 16, 20)

Pasador cilindrico ISO 8734

506A8=4x20 (tamaiio 10, 12)
506A8=6x24 (tamafio 14)
506A8=8x26 (tamafio 16, 20)

Manguito amortiguador

30Y346=12 (tamaiio 10, 12)
30Y346=14 (tamaio 14)
30Y346=20 (tamafio 16, 20)
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Pos.

Componente

Referencia de la pieza de repues-
to

Unién roscada (tuerca de articu-
lacién, tornillo de articulacion)

17LA32N=10 (tamaiio 10)
17LA32N=12 (tamaiio 12)
17LA32N=14 (tamaiio 14)
17LA32N=16 (tamafio 16)
17LA32N=20 (tamaio 20)

Arandelas axiales (juego)

17LA33N=10 (tamaio 10)
17LA33N=12 (tamaiio 12)
17LA33N=14 (tamafo 14)
17LA33N=16 (tamaio 16)
17LA33N=20 (tamaiio 20)

Tornillo avellanado

501S137=M4x8 (tamaiio 10, 12)
501S137=M4x10-2 (tamano 14)
501S137=M5x10-1 (tamafio 16, 20

Bola de rodamiento

509Y1=5.0 (tamaiio 10, 12)
509Y1=7.0 (tamafio 14)
509Y1=9.0 (tamano 16, 20)

Manguito de resorte

30Y345=12 (tamaiio 10, 12)
30Y345=14 (tamaio 14)
30Y345=20 (tamaiio 16, 20)

10

Juego de resortes de presion/re-
sorte de presion

513D87=0.75x2.95x2 (tamaifio 10,
12)

513D87=1.1x4.8x2.8 (tamaiio 14)
30Y254=16-1 (tamaio 16)
30Y254=20-1 (tamafo 20)

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Las articulaciones de tobillo de sistema estan disefadas exclusivamente

para la ortetizacion de las extremidades inferiores de un paciente.
Si se va a usar unilateralmente, el fabricante recomienda tratar la articula-

cién de tobillo de sistema con la técnica con resina de moldeo o la técnica

de preimpregnacion con carbono. No hay limites en cuanto a las técnicas de

tratamiento si se va a usar bilateralmente.

3.2 Indicaciones
En caso de pardlisis parcial o completa de la musculatura de la pierna.
El médico sera quien determine la indicacion.
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4 Seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones de seguridad

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Utilice el producto tnicamente dentro del &mbito de aplicacién estable-
cido.

» Tome las medidas pertinentes (p. ej., reparacién, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.) en ca-
so de que el producto haya sido sometido a esfuerzos extremos (p. €j.,
si ha sufrido una caida).

Daifo mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto funciona y si esta preparado para el uso.

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o
fallos en el funcionamiento y encargue su revisién a personal técnico
autorizado.

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo las labores de montaje,
ajuste y mantenimiento.

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.
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Sobreesfuerzo debido al uso en mas de un paciente

Riesgo de lesiones y fallos en el funcionamiento, asi como dafios en el pro-
ducto

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Siga la recomendacion relativa al mantenimiento.

| aviso|

Sobrecarga térmica del producto

Dafos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» No someta el producto a tratamientos térmicos con temperaturas supe-
riores a 300 °C.

» Retire todos los componentes susceptibles a la temperatura (p. €j.,
plasticos) antes de someter el producto al tratamiento térmico.

| aviso|

Sobrecarga térmica de los componentes del producto

Fallos en el funcionamiento debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» Retire todos los componentes susceptibles a la temperatura (p. €j.,
piezas de plastico) antes de someter el producto a un tratamiento tér-
mico.

| aviso |

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danfos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

» Evite almacenar el producto en lugares propicios a la condensacion de
humedad ambiental.

» Evite el contacto con sustancias abrasivas (p. €j., arena, polvo).

» No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superio-
res a +60 °C (p. €j., saunas, radiacion solar extrema, secarlo sobre un
radiador).
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5 Preparacion para el uso

5.1 Tratamiento

Las instrucciones para elaborar una értesis con sistemas de articulacion
unilaterales se incluyen en el documento de informacién técnica
646T5=9.1. La elaboracién del laminado aqui descrita es una recomenda-
cion de Ottobock y puede adaptarse a las necesidades del paciente.

> Materiales necesarios: plantilla de laminacién 17LD1N=*, tapa de la
plantilla 177LD1N=*-P, estribo de pie 17LF3N=* 0 17LF31N, pletina para
laminar 17LS3=*, cinta plastica 636KS8, fieltro de Dacron 616G6, adap-
tador de ajuste 743Y56=4

> El modelo de yeso ha sido elaborado en la posicion neutra-cero.

1) Monte la pletina para laminar con los tornillos en la plantilla de lamina-
cion.

2) Inserte el estribo de pie en la tapa de la plantilla.

3) Coloque sobre la plantilla de laminacion la tapa de la plantilla y el estribo
de pie insertado.

4) Introduzca el tornillo a través de la tapa de la plantilla, el estribo de pie y
la plantilla de laminacion, y fijelo al adaptador de ajuste.

5) Selle la plantilla con cinta plastica y rellene los huecos con fieltro de Da-
cron.

6) ;AVISO! Oriente la marca del estribo de pie en posiciéon neutra-ce-
ro con respecto a la marca de la pieza opuesta. Al hacerlo, el estri-
bo de pie debe estar situado de tal manera que el movimiento del
tobillo permita disponer de toda la amplitud de movimientos en
flexién dorsal y flexion plantar.

7) Lamine la 6rtesis.

8) Recorte para dejar al descubierto la plantilla de laminacién, y desmoénte-
la.

5.2 Montaje
Montar el estribo de pie

Par de apriete en Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

o 9 4 6 0*
Tornillo de 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
articula-

cion
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Inserte en el cuerpo principal el estribo de pie con las arandelas axiales.
Al hacerlo, inserte una arandela axial en cada lado.

Compruebe si la pieza del pie se puede mover suavemente y sin holgu-
ra. En caso necesario, inserte arandelas axiales de distinto grosor.
Cercidrese de que las arandelas axiales impiden que el cuerpo principal
de metal entre en contacto directo con el estribo de pie.

Inserte el tornillo de articulacion y la tuerca de articulacion, y asegure la
unién roscada con Loctite® 241 y el par de apriete apropiado.

Informacion sobre las arandelas axiales

1) Inserte las arandelas axiales de acuerdo con la recomendacion (véase la
tabla siguiente).

2) De haber holgura en sentido m-l o resistencia en la flexion/exten-
sion: cambie las arandelas axiales por otras de mayor o menor grosor
hasta que la articulacién ortésica se mueva del modo deseado.

T de la articulacion ortési Grosor de las arandelas axiales [mm]

17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20" | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Inserte al principio 2 arandelas axiales del grosor marcado en negrita.

Montar la pletina para laminar

Par de apriete en Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

o 9% pes 6 o*
Tornillo de 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
cabeza

avellanada

» Fije la pletina para laminar al cuerpo principal con los tornillos de cabe-

za avellanada, y asegure las uniones roscadas con Loctite® 241 y el par
de apriete apropiado.

5.3 Adaptacion

La

articulacion de tobillo de sistema se adapta a las necesidades del pa-

ciente mediante la combinacion individual del pasador cilindrico y el resorte
con las varillas roscadas.

1)

2)
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Insertar el resorte: insertar la bola con el manguito de resorte y el re-
sorte en el cuerpo principal.

Insertar el tope: insertar el manguito amortiguador con el pasador cilin-
drico y el tope amortiguador en el cuerpo principal. Al hacerlo, sitte el
pasador cilindrico sobre el estribo de pie por el lado mas estrecho.



3) Asegure la rosca de la varilla roscada con Loctite® 241 y atornille la vari-
lla roscada en el cuerpo principal. Al hacerlo, tenga en cuenta la inclina-
cion ajustada de la articulacion de tobillo.

6 Limpieza

Si las articulaciones de sistema entran en contacto con agua salada, clorada

o jabonosa, asi como con cualquier tipo de suciedad, limpielas inmediata-

mente.

1) Enjuague las articulaciones de sistema con agua limpia (dulce).

2) Seque las articulaciones de sistema con un pafio o al aire. Evite la in-
fluencia directa de fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).

7 Mantenimiento

Dependiendo del paciente, es posible que el producto se vea someti-

do a una carga elevada.

» Reduzca los intervalos de mantenimiento de acuerdo con las cargas
estimadas.

Para este producto, el fabricante exige realizar al menos un control semes-
tral del funcionamiento y del desgaste.
Utilice exclusivamente lubricante 633F7.

8 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

8.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaraciéon de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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1 Prefacio Portugués

INFORMACAO

Data da Gltima atualizagdo: 2016-12-14

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de segurancga para evitar lesdes e danos ao
produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

O manual de utilizagado fornece informagdes importantes sobre o processa-
mento da articulag@o de tornozelo 17LA3N.

2 Descricao do produto

2.1 Tamanhos disponiveis

Peso corporal maximo em kg (Ibs)
Utilizacao unilateral (lateral | Utilizacao bilateral (lateral
ou medial) ou medial)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMACAO

» Na utilizag@o unilateral do produto com a presenga de contraturas em
flexdo do joelho ou do quadril > 10° ou tor¢do pronunciada ou instabili-
dades valga/vara ou alto nivel de atividade fisica, deve ser utilizado o
proximo tamanho maior!

» Em caso de apoio na tuberosidade isquiatica ou de deformidades val-
galvara > 10°, a ortetizagdo deve ser bilateral.

2.2 Componentes/estrutura (ver fig. 1)

Pos. Componente Codigo da peca de reposicao
1 Pino roscado 30Y349=12 (tamanho 10, 12)
30Y309=12 (tamanho 14)
30Y309=20 (tamanho 16, 20)
2 Tampd&o do batente 30Y350=12 (tamanho 10, 12)
30Y350=14 (tamanho 14)
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Pos. Componente Cédigo da peca de reposicao
30Y350=20 (tamanho 16, 20)

3 Pino cilindrico ISO 8734 506A8=4x20 (tamanho 10, 12)
506A8=6x24 (tamanho 14)
506A8=8x26 (tamanho 16, 20)

4 Bucha de batente 30Y346=12 (tamanho 10, 12)
30Y346=14 (tamanho 14)
30Y346=20 (tamanho 16, 20)

5 Conexdo roscada (porca da arti- | 17LA32N=10 (tamanho 10)
culagao, parafuso da articulagdo) | 17| A39N=12 (tamanho 12)
17LA32N=14 (tamanho 14)
17LA32N=16 (tamanho 16)
17LA32N=20 (tamanho 20)

6 Arruelas axiais (kit) 17LA33N=10 (tamanho 10)
17LA33N=12 (tamanho 12)
17LA33N=14 (tamanho 14)
17LA33N=16 (tamanho 16)
17LA33N=20 (tamanho 20)

7 Parafuso escareado 501S137=M4x8 (tamanho 10, 12)
501S137=M4x10-2 (tamanho 14)
501S137=M5x10-1 (tamanho 16, 20
8 Esfera de rolamento 509Y1=5.0 (tamanho 10, 12)
509Y1=7.0 (tamanho 14)
509Y1=9.0 (tamanho 16, 20)

9 Casquilho de mola 30Y345=12 (tamanho 10, 12)
30Y345=14 (tamanho 14)
30Y345=20 (tamanho 16, 20)

10 Conjunto de molas de pressdo/ | 513D87=0.75x2.95x2 (tamanho 10,
mola de pressédo 12)

513D87=1.1x4.8x2.8 (tamanho 14)
30Y254=16-1 (tamanho 16)
30Y254=20-1 (tamanho 20)

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
As articulagdes de tornozelo de sistema destinam-se exclusivamente a or-
tetizagdo da extremidade inferior de um paciente.
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O fabricante recomenda o processamento da articulagdo de tornozelo de
sistema com a técnica de resina fundivel ou de carbono Prepreg para a utili-
zagdo unilateral. A utilizagdo bilateral é possivel sem a limitagdo da técnica
de processamento.

3.2 Indicacdes

No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna.
A indicagao é prescrita pelo médico.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes de seguranca

A CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Use o produto somente para a area de aplicacédo definida.

» Caso o produto tenha sido exposto a cargas extremas (por ex., queda),
tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pe-
lo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de fun-
cionamento e encaminhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma
inspecao.

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungao

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutencé@o sé podem ser realiza-
dos por pessoal técnico.
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| » Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.

/\ CUIDADO

Sobrecarga devido a uso em varios pacientes

Risco de lesdes e perda da fungcdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Observe a recomendacéo de manutencao.

Sobrecarga térmica do produto

Danificagé@o devido a processamento térmico incorreto

» Na&o execute tratamentos térmicos acima de 300 °C.

» Antes do processamento térmico, remova todos os componentes sen-
siveis a temperatura (por ex. plasticos).

Sobrecarga térmica de componentes do produto

Perda do funcionamento devido ao processamento térmico incorreto

» Antes do processamento térmico do produto, remova todos os compo-
nentes sensiveis a temperatura (por ex., pecas de plastico).

| INDICACAO|

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagdes, fragilizagdo ou destruicdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

» Evite o contato com meios abrasivos (por ex. areia, poeira).

» Nao exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores
a +60 °C (por ex. sauna, radiagcdo solar excessiva, secagem sobre o
aquecedor).

5 Estabelecimento da operacionalidade

5.1 Processamento

INFORMACAO

As instrugcdes para a confecgdo de uma ortese com sistemas de articula-
cdo unilaterais estdo contidas nas Informacdes Técnicas 646T5=9.1. A
moldagem do laminado aqui descrita é uma recomendacéo da Ottobock e
pode ser adaptada as necessidades do paciente.
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7)
8)

Materiais necessarios: postico de laminag@o 17LD1N=*, cobertura do
postico 17LD1IN=*-P, estribo de pé 17LF3N=* ou 17LF31N, tala de la-
minagdo 17LS3=*, Plastaband 636K8, feltro de dacron 616G6, adapta-
dor de ajuste 743Y56=4

O modelo de gesso foi confeccionado na posigdo neutra zero.

Montar a tala de laminagdo no postico de laminagéo usando os parafu-
S0s.

Inserir o estribo de pé na cobertura do postico.

Posicionar a cobertura do postico e o estribo de pé inserido sobre o
postico de laminagao.

Inserir o parafuso, atravessando a cobertura do postigo, o estribo de pé
e o postico de laminacéao e fixa-lo no adaptador de ajuste.

Vedar o postico com Plastaband e preencher os espagos vazios com fel-
tro de dacron.

INDICACAO! Alinhar a marcacéo do estribo de pé em posicao neu-
tra zero a marcacao da peca oposta. Ao fazer isso, o estribo de pé
deve estar posicionado de forma a ser possivel movimentar o tor-
nozelo na flexao dorsal e plantar, em toda sua amplitude.

Laminar a ortese.

Liberar o postigo de laminagéo através de corte e desmonta-lo.

5.2 Montagem

Montar o estribo de pé

Torque de aperto em Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

o 9% pes 6 o*
Parafuso 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

da articula-

cao

1) Inserir a peca de pé com as arruelas axiais no corpo basico. Inserir uma
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arruela axial para cada lado.

Verificar se a peca de pé pode ser facilmente movimentada sem folga.
Caso necessario, inserir arruelas axiais com outra espessura.
Certificar-se de que as arruelas axiais estejam impedindo o contato dire-
to entre o corpo basico de metal e o estribo de pé.

Inserir o parafuso e a porca da articulagao e fixar a conexdo roscada
com Loctite® 241 e o torque de aperto adequado.



Informacoes quanto as arruelas axiais

1) Inserir as arruelas axiais de acordo com a recomendacgéo (consulte a ta-
bela a seguir).

2) Em caso de folga no sentido m-l ou resisténcia na flexdao/exten-
sao: substituir as arruelas axiais por outras mais finas ou mais espessas,
até que a articulagao ortética funcione como desejado.

T ho da articulacao ortética Espessura das arruelas axiais [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14*, 17LA3N=16* 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Para comecar, inserir 2 arruelas axiais das espessuras marcadas em negrito.

Montar a tala de laminacao

Torque de aperto em Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2" 4 6* 0*
Parafuso 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
escareado
» Fixar a tala de laminagdo no corpo basico com os parafusos de cabeca
escareada e proteger as conexdes roscadas com Loctite® 241 e o tor-
que de aperto adequado.

5.3 Adaptar

A articulaga@o de tornozelo de sistema é adaptada as necessidades do paci-

ente através da combinacéao individual de pino cilindrico e mola com os pi-

nos roscados.

1) Colocar mola: colocar a esfera com o casquilho de mola e a mola no
corpo basico.

2) Colocar batente: colocar a bucha de batente com o pino cilindrico e o
tampao do batente no corpo béasico. Nessa ocasido, posicionar o pino
cilindrico com o lado mais fino no estribo de pé.

3) Fixar a rosca do pino roscado com Loctite® 241 e parafusar o pino ros-
cado no corpo basico. Ao fazer isso, atentar para o ajuste do angulo da
articulagao do tornozelo.

6 Limpeza

As articulagdes de sistema tém que ser limpas imediatamente ap6s o conta-
to com agua salgada, clorada ou contendo sabdo, ou quando apresentarem
sujeira.

1) Lavar as articulagdes de sistema com agua doce pura.
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2) Secar as articulagdes de sistema com um pano ou deixar secar ao ar.
Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aque-
cedores).

7 Manutencao

Possivelmente, o produto estara exposto a uma carga maior confor-

me o paciente.

» Diminua os intervalos de manutencédo de acordo com as cargas espe-
radas.

Para este produto, o fabricante prescreve um controle semestral quanto ao
funcionamento e desgaste.
Utilizar somente lubrificante especial 633F7.

8 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

8.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-12-14
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.
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omgaan.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.
» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de verwerking
van de enkelscharnieren 17LA3N.

2 Productbeschrijving

2.1 Beschikbare maten

Maxi I lich icht in kg (Ibs)
Unilateraal gebruik (lateraal | Bilateraal gebruik (lateraal
of mediaal) of mediaal)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATIE

» Bij unilateraal gebruik van het product en wanneer buigcontracturen in
knie of heup > 10° voorkomen, een duidelijke torsie of enige instabiliteit
van valgus/varus, of een hoge mate van lichamelijke activiteit, moet één
maat groter worden gebruikt!

» Bij zitbeenondersteuning of valgus-/varus-afwijkingen > 10° is bilateraal
gebruik noodzakelijk.

2.2 Onderdelen/constructie (zie afb. 1)

Pos.

Onderdeel

Artikelnummer vervangend onder-
deel

1 Schroefdraadpen

30Y349=12 (maat 10, 12)
30Y309=12 (maat 14)
30Y309=20 (maat 16, 20)

2 Aanslagbuffer

30Y350=12 (maat 10, 12)
30Y350=14 (maat 14)
30Y350=20 (maat 16, 20)

3 Cilindrische pen ISO 8734

506A8=4x20 (maat 10, 12)
506A8=6x24 (maat 14)
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Pos.

Onderdeel

Artikelnummer vervangend onder-
deel

506A8=8x26 (maat 16, 20)

Aanslaghuls

30Y346=12 (maat 10, 12)
30Y346=14 (maat 14)
30Y346=20 (maat 16, 20)

Schroefverbinding (scharnier-
moer, scharnierbout)

17LA32N=10 (maat 10)
17LA32N=12 (maat 12)
17LA32N=14 (maat 14)
17LA32N=16 (maat 16)
17LA32N=20 (maat 20)

Axiale ringen (set)

17LA33N=10 (maat 10)
17LA33N=12 (maat 12)
17LA33N=14 (maat 14)
17LA33N=16 (maat 16)
17LA33N=20 (maat 20)

Platverzonken bout

5015137=M4x8 (maat 10, 12)
5015137=M4x10-2 (maat 14)
5015137=M5x10-1 (maat 16, 20)

Lagerkogel

509Y1=5.0 (maat 10, 12)
509Y1=7.0 (maat 14)
509Y1=9.0 (maat 16, 20)

Veerhuls

30Y345=12 (maat 10, 12)
30Y345=14 (maat 14)
30Y345=20 (maat 16, 20)

10

Drukveerset/drukveer

513D87=0.75x2.95x2. (maat 10, 12)
513D87=1.1x4.8x2.8 (maat 14)
30Y254=16-1 (maat 16)
30Y254=20-1 (maat 20)

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
De systeemenkelscharnieren zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik als ort-
hesen voor de onderste ledematen bij één patiént.

De fabrikant adviseert bij unilateraal gebruik om het systeemenkelscharnier
in gietharstechniek of in koolstofvezel-prepeg-techniek af te werken. Bij bila-
teraal gebruik zijn er geen beperkingen aan de afwerktechniek.
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3.2 Indicaties
Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren.
De indicatie wordt gesteld door de arts.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is.

» Indien het product heeft blootgestaan aan extreme belasting (bijv. door
een val), zorg er dan voor dat er adequate maatregelen worden getrof-
fen (bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

/A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product
niet langer gebruiken. Laat het product in dit geval controleren door
medewerkers die daartoe zijn geautoriseerd.

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Montage-, instel- en onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend
worden uitgevoerd door vakspecialisten.

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.
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/\ VOORZICHTIG

Overbelasting door gebruik voor meer dan één patiént

Gevaar voor verwonding, functieverlies en beschadiging van het product
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Neem het onderhoudsadvies in acht.

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

» Voer geen warmtebehandeling uit bij een temperatuur hoger dan
300 °C.

» Verwijder voordat u het product thermisch gaat bewerken, alle compo-
nenten die niet bestand zijn tegen hoge temperaturen (bijv. kunststof
componenten).

i

Thermische overbelasting van de productonderdelen

Functieverlies door verkeerde thermische bewerking

» Verwijder, voordat u het product gaat bewerken, alle niet tegen hogere
temperaturen bestendige onderdelen (bijv. kunststof onderdelen).

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een ver-

keerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

» Vermijd contact met schurende stoffen (bijv. zand en stof).

» Stel het product niet bloot aan temperaturen lager dan -10 °C en hoger
dan +60 °C (bijv. sauna, overmatige zonnestraling, drogen op de ver-
warming).

5 Gebruiksklaar maken
5.1 Verwerking

INFORMATIE

De gebruiksaanwijzing voor het vervaardigen van een orthese met unilate-
raal scharniersysteem, staat in het technische informatieblad 646T5=9.1.
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De hier beschreven laminaatopbouw is een advies van Ottobock en kan
aan de behoeften van de patiént worden aangepast.

> Benodigde materialen: lamineerdummy 17LD1N=* dummydeksel
17LD1IN=*-P, voetbeugel 17LF3N=* of 17LF31N, ingietstang 17LS3=*,
Plastaband 636K8, dacron vilt 616G6, steladapter 743Y56=4

> Het gipsmodel is vervaardigd in de neutrale nulstand.

1) Monteer de ingietstang met de bouten aan de lamineerdummy.

2) Bevestig de voetbeugel in het dummydeksel.

3) Plaats het dummydeksel met de daarin bevestigde voetbeugel op de
lamineerdummy.

4) Steek de bout door het dummydeksel, de voetbeugel en de lamineer-
dummy en bevestig hem aan de steladapter.

5) Dicht de dummy af met Plastaband en vul eventuele holtes op met
dacron vilt.

6) LET OP! Richt de markering van de voetbeugel in de neutrale
stand uit op de markering van het tegenoverliggende onderdeel.
Hierbij moet de voetbeugel zo zijn gepositioneerd, dat de enkelbe-
weging in dorsaalflexie en plantairflexie niet wordt beperkt.

7) Lamineer de orthese.

8) Snijd de lamineerdummy los en demonteer de dummy.

5.2 Montage

Voetbeugel monteren

Aanhaal tin Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0" 2 4 6" 0"

Scharnier- 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

bout

1) Bevestig de voetbeugel met de axiale ringen in het basisonderdeel.
Gebruik hierbij één axiale schijf per zijde.

2) Controleer of het voetgedeelte gemakkelijk en zonder speling kan wor-
den bewogen. Gebruik zo nodig axiale ringen van een andere dikte.

3) Controleer of de axiale ringen ervoor zorgen dat het metalen basisonder-
deel en de voetbeugel niet direct met elkaar in contact kunnen komen.

4) Bevestig de scharnierbout en de scharniermoer, borg de schroefverbin-

ding met Loctite® 241 en draai de bout en de moer aan met het aange-
geven aanhaalmoment.
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Informatie over de axiale ringen

1) Gebruik de axiale ringen volgens de aanbeveling (zie de onderstaande
tabel).

2) Bij speling in m-I-richting of weerstand bij flexie/extensie: Vervang
de axiale ringen door dikkere of dunnere om het orthesescharnier de
gewenste beweeglijkheid te geven.

Maat van het orthesescharnier Dikte van de axiale ringen [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
Breng om te beginnen twee axiale ringen aan met de vet gemarkeerde dikte.

Ingietstang monteren

Aanhaalmoment in Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2+ 4* 6* 0*
Platverzon- 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
ken bout

> Zet de ingietstang met de platverzonken bouten vast aan het basisonder-
deel, borg de schroefverbindingen met Loctite® 241 en draai ze aan met
het aangegeven aanhaalmoment.

5.3 Aanpassen

Door de individuele combinatie van cilindrische pen en veer met de schroef-

draadpennen wordt het systeemenkelscharnier aangepast aan de behoeften

van de patiént.

1) Veer inzetten: Bevestig de kogel met de veerhuls en de veer in het
basisonderdeel.

2) Aanslag inzetten: Bevestig de aanslaghuls met de cilindrische pen en
de aanslagbuffer in het basisonderdeel. Plaats de cilindrische pen hier-
bij met de smal toelopende kant op de voetbeugel.

3) Borg de schroefdraad van de schroefdraadpen met Loctite® 241 en
schroef de schroefdraadpen in het basisonderdeel. Let hierbij op de
hoekinstelling van het enkelscharnier.

6 Reiniging

Als de systeemscharnieren in contact zijn geweest met water dat zout,
chloor of zeep bevat en wanneer de scharnieren vuil zijn, moeten ze onmid-
dellijk worden gereinigd.

1) Spoel de systeemscharnieren af met zuiver zoet water.
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2) Droog de systeemscharnieren af met een doek of laat ze aan de lucht
drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een
kachel of radiator).

7 Onderhoud

INFORMATIE

Het is mogelijk dat het product, afhankelijk van de patiént, aan een

zwaardere belasting blootstaat.

» Verkort in dit geval de onderhoudstermijnen in overeenstemming met
de te verwachten belasting.

De fabrikant schrijft voor om het product minimaal eens per half jaar te con-
troleren op functionaliteit en slijtage.
Gebruik uitsluitend het speciale smeermiddel 633F7.

8 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

1 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2016-12-14
» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.
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» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger viktig information om bearbetning av fotlederna
17LA3N.

2 Produktbeskrivning
2.1 Tillgangliga storlekar

Maximal kroppsvikt i kg (Ibs)

Enkelsidig anvandning (late- | Dubbelsidig anvandning (la-

ral eller medial) teral eller medial)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

INFORMATION

» Om produkten anvénds ensidigt och det finns flexionskontrakturer stor-
re an 10° i knét eller hoften, eller utpraglad torsion och/eller valgus-/va-
rusinstabiliteter eller hog fysisk aktivitet maste en storre storlek anvan-
das!

» For tuberstod eller varus-/valgus-felstaliningar storre an 10° kravs en
bilateral férsorjning.

2.2 Komponenter/konstruktion (se bild 1)

Pos. Komponent Reservdelens artil
1 Gangstift 30Y349=12 (storlek 10, 12)
30Y309=12 (storlek 14)
30Y309=20 (storlek 16, 20)
2 Anslagsbuffert 30Y350=12 (storlek 10, 12)
30Y350=14 (storlek 14)
30Y350=20 (storlek 16, 20)
3 Cylinderstift ISO 8734 506A8=4x20 (storlek 10, 12)
506A8=6x24 (storlek 14)
506A8=8x26 (storlek 16, 20)
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Pos. Komponent Reservdelens artikelnummer

4 Anslagshylsa 30Y346=12 (storlek 10, 12)
30Y346=14 (storlek 14)
30Y346=20 (storlek 16, 20)

5 Skruvférband (ledmutter, led- 17LA32N=10 (storlek 10)

skruv) 17LA32N=12 (storlek 12)
17LA32N=14 (storlek 14)
17LA32N=16 (storlek 16)
17LA32N=20 (storlek 20)

6 Axialbrickor (sats) 17LA33N=10 (storlek 10)
17LA33N=12 (storlek 12)
17LA33N=14 (storlek 14)
17LA33N=16 (storlek 16)
17LA33N=20 (storlek 20)

7 Skruv med férsankt huvud 5015137=M4x8 (storlek 10, 12)
501S137=M4x10-2 (storlek 14)
501S5137=M5x10-1 (storlek 16, 20
8 Lagerkula 509Y1=5.0 (storlek 10, 12)
509Y1=7.0 (storlek 14)
509Y1=9.0 (storlek 16, 20)

9 Fjaderhylsa 30Y345=12 (storlek 10, 12)
30Y345=14 (storlek 14)
30Y345=20 (storlek 16, 20)

10 Tryckfjadersats/tryckfjader 513D87=0.75x2.95x2 (storlek 10,
12)

513D87=1.1x4.8x2.8 (storlek 14)
30Y254=16-1 (storlek 16)
30Y254=20-1 (storlek 20)

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Systemfotlederna ska endast anvandas som ortoser for nedre extremiteter
pa en brukare.

Vid ensidig anvédndning rekommenderar tillverkaren en systemfotled som ar
framstalld i gjutharts eller féorimpregnerad kolfiber. Vid dubbelsidig anvand-
ning kan valfri bearbetningsteknik anvandas.

3.2 Indikationer
Vid partiell eller fullstandig férlamning.
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Indikationen faststalls av lakare.

4 Sikerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for mgjliga olycks- och skaderisker.

H

Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Overbelastning av birande delar

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Anvand produkten endast i det avsedda syftet.

» Om produkten utsatts for extrema belastningar (t.ex. vid fall) ska du se
till att lampliga atgarder vidtas (t.ex. reparation, byte, kontroll hos till-
verkarens kundtjanst, etc).

/\ OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvand inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt for-
lorad. Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera produkten.

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
» Montering, instéllning och underhall ska utféras av behérig personal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

Alltfor héga pafrestningar vid anvindning pa mer én en brukare
Risk for personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand produkten pa endast en brukare.

» Ta hansyn till underhallsrekommendationen.




Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Utfér ingen varmebehandling 6ver 300 °C.

» Ta bort alla temperaturkénsliga komponenter (t.ex. plastdelar) innan
produkten behandlas eller bearbetas med varme.

Termisk 6verbelastning av produktkomponenter

Funktionsforlust till foljd av felaktig varmebearbetning

» Ta bort alla temperaturkansliga komponenter (t.ex. plastdelar) innan
produkten behandlas eller bearbetas med varme.

Produkten utsitts for olampliga omgivningsférhallanden

Skador, forsprodning eller forstoring till foljd av felaktigt handhavande

» Undvik att férvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

» Undvik kontakt med slipamnen (t.ex. sand, damm).

» Utsétt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller éver +60 °C
(t.ex. bastu, stark solstralning, torkning med varmeelement).

5 Idrifttagning
5.1 Bearbetning

Anvisningen for fardigstallande av en ortos med enkelsidigt ledsystem finns
i teknisk information 646T5=9.1. Laminatuppbyggnaden som beskrivs har
ar Ottobocks rekommendation och kan anpassas till brukarens behov.

> Material som behdvs: lamineringsdummy 17LD1N=*, dummyskydd
17LD1IN=*-P, fotbygel 17LF3N=* eller 17LF31N, gjutskena 17LS3=*,
Plastaband 636K8, dacronfilt 616G6, justeringsadapter 743Y56=4

> Gipsmodellen har tillverkats i neutrallage.

1) Montera gjutskenan pa lamineringsdummyn med skruvarna.

2) Satt fotbygeln i dummyskyddet.

3) Placera dummyskyddet och den fotbygel som anvands pa laminerings-
dummyn.
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7)
8)

Stick skruven genom dummyskyddet, fotbygeln och lamineringsdummyn
och fast pa justeringsadaptern.

Tata dummyn med Plastaband och fyll ut haligheter med dacronfilt.
ANVISNING! Se till att markeringen pa fotbygeln ar inriktad mot
motstyckets markering i neutrallige. Fotbygeln maste vara place-
rad sa att fotledsrérelsen i dorsalflexion och plantarflexion med-
ger hela rorelseomfanget.

Laminera ortosen.

Skaér loss lamineringsdummyn och ta bort den.

5.2 Montering

Montera fotbygeln

Atdragningsmoment i Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

0* 2% 4* 6* 0*

Ledskruv 3 (27) 3 (27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

1) Satt fotbygeln och axialbrickorna i basenheten. Placera en axialbricka pa
varje sida.

2) Kontrollera att fotdelen kan réra sig latt och utan spel. Anvand vid behov
axelbrickor med olika tjocklek.

3) Se till att axialbrickorna forhindrar direkt kontakt mellan basenheten i me-
tall och fotbygeln.

4) Satt pa ledskruven och ledmuttern och sékra skruvforbandet med

Loctite® 241 och lampligt atdragningsmoment.

Information om axialbrickorna

1)
2)

Satt pa axialbrickor enligt rekommendationen (se tabellen nedan).

Om spel uppstar i m-l-riktning eller motstand patriffas i flex-
ion/extension: Prova att byta ut axialbrickorna mot tjockare eller tunna-
re brickor tills ortosleden rér sig som den ska.

Ortosledens storlek Axialbrickornas tjocklek [mm]

17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20" | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Borja med att sitta pa tva axialbrickor med den tjocklek som ar markerad med
fet stil.
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Montera gjutskenan

Atdragningsmoment i Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

o 9 4 6 0*
Skruv med 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
forsankt

huvud

» Fixera gjutskenan pa basenheten med skruvarna med forsankt huvud.
Sakra skruvférbanden med Loctite® 241 och lampligt atdragningsmo-
ment.

5.3 Anpassa

Systemfotleden anpassas individuellt efter brukarens behov med en kombi-

nation av cylinderstift och fijader med gangstiften.

1) Montera fjaddern: Montera kulan med fjaderhylsan och fjadern i basen-
heten.

2) Montera anslaget: Montera anslagshylsan med cylinderstiftet och an-
slagsbufferten i basenheten. Placera da cylinderstiftet med den avsmal-
nande delen pa fotbygeln.

3) Sakra gangstiftets ganga med Loctite® 241 och skruva i gangstiftet i ba-
senheten. Observera fotledens vinkelinstallning.

6 Rengoring

Om systemlederna har kommit i kontakt med smuts eller vatten som innehal-

ler salt, klor eller tval, s& maste de rengéras snarast.

1) Spola av systemlederna med rent sétvatten.

2) Torka systemlederna med en trasa eller lat dem lufttorka. Undvik direkt
varmeinverkan (t.ex. varme fran ugn eller element).

7 Underhall

Produkten kan hos vissa brukare utsattas for extra hog belastning.
» Forkorta underhallsintervallerna enligt de forvantade belastningarna.

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst
en gang per halvar.
Anvand endast specialsmoérjmedel 633F7.
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8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-12-14

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer vedrerende forarbejdningen af
ankelleddene 17LA3N.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Storrelser, der kan leveres

Maksimal kropsvaegt i kg

Unilateral anvendelse (late- | Bilateral anvendelse (lateral

ral eller medial) eller medial)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)
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>

INFORMATION

» Ved unilateral brug af produktet og under hensyntagen til de forelig-
gende bojekontrakturer i knze eller hofte > 10° eller udpreeget torsion
eller valgus-/varus-instabiliteter eller stor fysisk aktivitet skal den nzeste

sterre sterrelse benyttes!

Ved tuber-stette eller valgus-/varus-fejlstillinger > 10° skal behandlin-

gen udferes bilateralt.

2.2 Komponenter/konstruktion (se ill. 1)

Pos.

Komponent

Identifikation for reservedel

1

Gevindstift

30Y349=12 (sterrelse 10, 12)
30Y309=12 (storrelse 14)
30Y309=20 (sterrelse 16, 20)

Anslagsbuffer

30Y350=12 (storrelse 10, 12)
30Y350=14 (storrelse 14)
30Y350=20 (sterrelse 16, 20)

Cylinderstift ISO 8734

506A8=4x20 (storrelse 10, 12)
506A8=6x24 (storrelse 14)
506A8=8x26 (storrelse 16, 20)

Anslagsbesning

30Y346=12 (sterrelse 10, 12)
30Y346=14 (storrelse 14)
30Y346=20 (sterrelse 16, 20)

ledskrue)

Skruesamling (ledmetrik,

17LA32N=10 (storrelse 10)
17LA32N=12 (storrelse 12)
17LA32N=14 (storrelse 14)
17LA32N=16 (storrelse 16)
17LA32N=20 (storrelse 20)

Aksialskiver (saet)

17LA33N=10 (storrelse 10)
17LA33N=12 (storrelse 12)
17LA33N=14 (storrelse 14)
17LA33N=16 (storrelse 16)
17LA33N=20 (storrelse 20)

Undersaenkskrue

501S137=M4x8 (storrelse 10, 12)
501S137=M4x10-2 (sterrelse 14)
501S137=M5x10-1 (sterrelse 16, 20

Lejekugle

509Y1=5.0 (storrelse 10, 12)
509Y1=7.0 (storrelse 14)
509Y1=9.0 (sterrelse 16, 20)
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Pos. Komponent Identifikation for reservedel

9 Fjederbasning 30Y345=12 (sterrelse 10, 12)
30Y345=14 (storrelse 14)
30Y345=20 (sterrelse 16, 20)

10 Trykfjedersaet/trykfjeder 513D87=0.75x2.95x2 (sterrelse 10,
12)

513D87=1.1x4.8x2.8 (sterrelse 14)
30Y254=16-1 (storrelse 16)
30Y254=20-1 (sterrelse 20)

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

System-ankelleddene ma udelukkende benyttes til ortosebehandling af de
nedre ekstremiteter hos en patient.

Ved unilateral anvendelse anbefaler producenten at forarbejde system-ankel-
leddet i stabeharpiksteknik eller Carbon-Prepreg-teknik. Anvendelse i begge
sider er mulig uden begraensninger i forarbejdningsteknikken.

3.2 Indikationer
Ved delvis lammelse eller hel lammelse af benmuskulaturen.
Indikationer stilles af leegen.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af baerende komponenter

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

» Sorg for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol
hos producentens kundeservice osv.), hvis produktet er blevet udsat
for ekstreme belastninger (som eksempelvis sted).
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/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

Arbejd omhyggeligt med produktet.

Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
og fa det autoriserede fagpersonale til at kontrollere produktet.

vVvyYy

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde ma kun udferes
af faguddannet personale.

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning pa grund af brug pa mere end én patient

Risiko for personskade og funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Anvend kun produktet pa én patient.

» Folg vedligeholdelsesanbefalingen.

]

Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

» Udfer ingen varmebehandling over 300 °C.

» Fjern alle temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdele) inden den
termiske bearbejdning af produktet.

{

Termisk overbelastning af produktkomponenter

Funktionstab pa grund af uhensigtsmaessig termisk bearbejdning

» Fjern alle temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdele) inden en
termisk bearbejdning af produktet.

|

Produktet udszettes for forkerte omgivelsesbetingelser
Beskadigelser, skerhed eller edeleeggelse pa grund af ukorrekt handtering

61



Undgéa opbevaring i kondenserende omgivelsesfugtighed.

Undga kontakt med slibende medier (f.eks. sand, stev).

Udseet ikke produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C
(f.eks. sauna, for kraftigt sollys, terring pa radiator).

vVvyYy

5 Indretning til brug
5.1 Forarbejdning

Vejledningen til fremstilling af en ortose med unilaterale ledsystemer kan
findes i den Tekniske Information 646T75=9.1. Den her beskrevne laminat-
sammenseaetning er en anbefaling fra Ottobock og kan tilpasses patientens
krav.

> Pakreevede materialer: Lamineringsdummy 17LD1IN=* dummylag
17LDIN=*-P, fodbegjle 17LF3N=* eller 17LF31N, lamineringsskinne
17LS3=*, Plasta-band 636K8, Dacron-filt 616G6, justeringsadapter
743Y56=4

> Gipsmodellen blev fremstillet i neutral-nul-stilling.

1) Monter lamineringsskinnen med skruerne pa lamineringsdummyen.

2) Seet fodbejlen i dummylaget.

3) Anbring dummylaget og den isatte fodbejle pa lamineringsdummyen.

4) Stik skruen igennem dummylaget, fodbejlen og lamineringsdummyen og
fastger pa justeringsadapteren.

5) Teetn dummyen med Plasta-band og udfyld hule dele med Dacron-filt.

6) BEMAERK! Juster markeringen af fodbgjlen i neutral-nul-stilling i
forhold til markeringen pa modstykket. Samtidig skal fodbgjlen
anbringes saledes, at anklens bevaegelse er mulig i fuldt omfang,
bade i dorsal- og plantarfleksion.

7) Laminer ortosen.

8) Skeer lamineringsdummyen fri og afmonter den.

5.2 Montering
Montér fodbejlen

Tilspaendi ti Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2 4 6* 0*
Ledskrue 3 (27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

1) Seet fodbejlen med aksialskiverne i basislegemet. Samtidig szettes en ak-
sialskive i pr. side.
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2) Kontroller, om foddelen beveaeges let og uden sler. Efter behov kan der
indszeettes aksialskiver med forskellig tykkelse.

3) Serg for, at aksialskiverne forhindrer den direkte kontakt mellem basisle-
gemet, der er af metal, og fodbejlen.

4) Seet ledskruen og ledmetrikken i og sikr skrueforbindelsen med Loctite®
241 og korrekt tilspeendingsmoment.

Information om aksialskiver

1) Seet aksialskiver i iht. anbefalingen (se efterfelgende tabel).

2) I tilfeelde af slor i m-I retning eller modstand i fleksion/ekstension:
Udskift aksialskiverne med tykkere eller tyndere skiver, indtil ortoseled-
det beveeger sig som ensket.

Storrelse pa ortoseled Aksialskivers tykkelse [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14*, 17LA3N=16* 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

| starten anbringes 2 aksialskiver med den tykkelse, der er markeret i fed skrift.

Montering af lamineringsskinne

Tilspaendi t i Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4* 6* 0*
Unders- 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
ankskrue

» Fikser lamineringsskinnen pa basislegemet vha. undersaenkskruerne og
sikr skruesamlingerne med Loctite® 241 og korrekt tilspaendingsmoment.

5.3 Tilpasning

Ved hjeelp af den individuelle kombination af cylinderstift og fieder med ge-

vindstifterne bliver system-ankelleddet tilpasset til patientens behov.

1) Indsaettelse af fjeder: St kuglen med fiederbesningen og fjederen i
basislegemet.

2) Indseettelse af anslag: Szt anslagsbesningen med cylinderstiften og
anslagsbufferen i basislegemet. Anbring samtidig cylinderstiften med
den restaurerede side pa fodbegjlen.

3) Sikr gevindet pa gevindstiften med Loctite® 241 og skru gevindstiften ind
i basislegemet. Samtidig skal vinkelindstillingen for ankelleddet overhol-
des.

6 Rengering

System-leddene skal omgaende rengeres efter kontakt med saltvand, klor-
eller sebeholdigt vand samt ved snavs.
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1) Skyl system-leddene med rent ferskvand.
2) Tor system-leddene af med en klud eller luftter dem. Undgéa direkte var-
mepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).

7 Vedligeholdelse

INFORMATION

Muligvis er produktet pa grund af patienten udsat for en hojere be-
lastning.
» Forkort serviceintervallerne i forhold til den forventede belastning.

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.
Anvend kun special smeremiddel 633F7.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2016-12-14

» Les naye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for a unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.
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Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeiding av ankelledde-

ne 17LA3N.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Tilgjengelige storrelser

Maksimal kroppsvekt i kg (Ibs)

Unilateral bruk (lateral eller
medial)

Bilateral bruk (lateral eller
medial)

17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

» Ved unilateral bruk av produktet og eksisterende fleksjonskontrakturer i
kne eller hofte pa > 10°, utpreget torsjon og/eller valgus-/varus-instabi-
liteter eller stor fysisk aktivitet, ma man bruke én storrelse storre!

» Ved belastning pa sitteknute (tuber ischiadicum) eller valgus-/varus-feil-

stillinger > 10° ma produktet brukes bilateralt.

2.2 Komponenter/konstruksjon (se fig. 1)

Pos. Komponent

Merking for reservedel

1 Settskrue

30Y349=12 (storrelse 10, 12)
30Y309=12 (storrelse 14)
30Y309=20 (sterrelse 16, 20)

2 Stoppbuffer

30Y350=12 (storrelse 10, 12)
30Y350=14 (storrelse 14)
30Y350=20 (sterrelse 16, 20)

3 Sylinderpinne ISO 8734

506A8=4x20 (storrelse 10, 12)
506A8=6x24 (storrelse 14)
506A8=8x26 (storrelse 16, 20)

4 Stopphylse

30Y346=12 (sterrelse 10, 12)
30Y346=14 (storrelse 14)
30Y346=20 (sterrelse 16, 20)

dskrue)

5 Forskruing (leddmutter, led-

17LA32N=10 (sterrelse 10)
17LA32N=12 (storrelse 12)
17LA32N=14 (storrelse 14)

65



Pos.

Komponent

Merking for reservedel

17LA32N=16 (sterrelse 16)
17LA32N=20 (storrelse 20)

Aksialskiver (sett)

17LA33N=10 (storrelse 10)
17LA33N=12 (storrelse 12)
17LA33N=14 (storrelse 14)
17LA33N=16 (storrelse 16)
17LA33N=20 (storrelse 20)

Senkeskrue

501S137=M4x8 (storrelse 10, 12)
501S137=M4x10-2 (storrelse 14)
501S137=M5x10-1 (sterrelse 16, 20)

Lagerkule

509Y1=5.0 (sterrelse 10, 12)
509Y1=7.0 (storrelse 14)
509Y1=9.0 (storrelse 16, 20)

Fjeerhylse

30Y345=12 (storrelse 10, 12)
30Y345=14 (storrelse 14)
30Y345=20 (storrelse 16, 20)

10

Trykkfjeersett/trykkfjeer

513D87=0,75x2,95x2 (storrelse 10,
12)

513D87=1,1x4,8x2,8 (storrelse 14)
30Y254=16-1 (sterrelse 16)
30Y254=20-1 (sterrelse 20)

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
System-ankelleddene er utelukkende beregnet for ortoseutrustning av bru-
kerens nedre ekstremitet.
Ved unilateral bruk anbefaler produsenten at system-ankelleddet bearbeides
i stopeharpiksteknikk eller karbon-prepreg-teknikk. Beggesidig bruk er mulig
uten begrensninger i bearbeidingsteknikken.

3.2 Indikasjoner
Ved delvis eller fullstendig lammelse i benmuskulaturen.

Indikasjonen fastsettes av legen.
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4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

!

4.2 Sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av baerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

» Hvis produktet blir utsatt for ekstreme belastninger (f.eks. gjennom
fall), ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsentens kundeservice etc.).

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap,
men skal da kontrolleres av autoriserte fagfolk.

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av fag-
folk.

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pa grunn av bruk pa flere enn én bruker
Fare for personskade og funksjonstap samt skader pa produktet
» Produktet skal bare brukes pa én bruker.

» Folg vedlikeholdsanbefalingen.
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Termisk overbelastning av produktet

Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding

» lkke utfer varmebehandlinger pa over 300 °C.

» Fjern samtlige temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdeler) fer
den termiske bearbeidingen.

Termisk overbelastning av produktkomponentene

Funksjonstap grunnet feil termisk bearbeiding

» For termisk bearbeiding ma du fjerne alle temperaturkritiske kompo-
nenter pa produktet (f.eks. plastdeler).

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprohet eller adeleggelse grunnet feil handtering

» Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

» Unnga kontakt med abrasive medier (f. eks. sand, stov).

» lkke utsett produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C
(f. eks. badstue, sterkt sollys, terking pa radiator).

5 Klargjering til bruk
5.1 Bearbeiding

Anvisningen for & lage en ortose med unilateralt leddsystem finner du i den
Tekniske informasjonen 646T5=9.1. Den her beskrevne laminatoppbyggin-
gen er en anbefaling fra Ottobock og kan tilpasses brukerens behov.

> Neodvendige materialer: Lamineringsdummy 17LD1N=*, dummydeksel
17LDIN=*-P, fotbeyle 17LF3N=* eller 17LF31N, lamineringsskinne
17LS3=*, Plastaband 636K8, Dacron-filt 616G6, justeringsadapter
743Y56=4

> Gipsmodellen er fremstilt i neytral nullstilling.

1) Monter lamineringsskinnen pa lamineringsdummyen med skruene.

2) Sett fotbeylen inn i dummydekselet.

3) Plasser dummydekselet og den innsatte fotbeylen pa lamineringsdummy-
en.
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Stikk skruen gjennom dummydekselet, fotbeylen og lamineringsdummy-
en og fest den pa justeringsadapteren.

5) Tett dummyen med Plastaband og fyll hule steder med Dacron-filt.

6) LES DETTE! Rett inn markeringen pa fotbgylen i noytral nullstilling
i forhold til markeringen pa motstykket. Samtidig ma fotboeylen
vaere posisjonert slik at ankelbevegelsen i dorsalfleksjon og plan-
tarfleksjon tillater fullt bevegelsesomfang.

7) Laminer ortosen.

8) Skjeer los lamineringsdummyen og demonter den.

5.2 Montering

Montere fotboyle

iltrekki oment i Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2 4 6 0

Leddskrue 3 (27) 3 (27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

1) Sett fotbaylen inn i basisenheten sammen med aksialskivene. Sett inn én
aksialskive pa hver side.

2) Kontroller om fotdelen kan beveges lett og uten slark. Ved behov kan du
sette inn aksialskiver med forskjellig tykkelse.

3) Kontroller at aksialskivene hindrer direkte kontakt mellom basisenheten
av metall og fotbeylen.

4) Sett inn leddskruen og leddmutteren og sikre skrueforbindelsen med

Loctite® 241 og riktig tiltrekkingsmoment.

Informasjon om aksialskiver

1) Sett inn aksialskivene i samsvar med anbefalingen (se nedenstaende ta-
bell).

2) Ved slark i m-I-retning eller ved motstand i fleksjonen/ekstensjo-
nen: Bytt ut aksialskivene med tykkere eller tynnere skiver, slik at ortose-
leddet fungerer som ensket.

Storrelse ortoseledd Aksialskivenes tykkelse [mm]

17LA3N=10* 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14* 17LA3N=16*, 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
Sett forst inn 2 aksialskiver i tykkel. markert med fet skrift.
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Montere lamineringsskinne
Tiltrekkingsmoment i Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2 4 6" 0*
Senkhode- 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
skrue
» Fikser lamineringsskinnen til basisenheten med senkhodeskruene og
sikre skrueforbindelsene med Loctite® 241 og riktig tiltrekkingsmoment.

5.3 Tilpasning

Pa grunn av den individuelle kombinasjonen av sylinderpinne og fjeer med

settskruene tilpasses system-ankelleddet etter brukerens behov.

1) Sette inn fjzer: Sett kulen med fjzerhylsen og fjeeren inn i basisenheten.

2) Sette inn anslag: Sett stopphylsen med sylinderpinnen og stoppbuffe-
ren inn i basisenheten. Sylinderpinnen skal da plasseres med den skra
enden pa fotbeylen.

3) Sikre gjengene til settskruen med Loctite® 241 og skru settskruen inn i
basisenheten. Pass samtidig pa ankelleddets vinkelinnstilling.

6 Rengjoring

Systemleddene ma rengjeres omgéaende etter kontakt med salt-, klor- eller

sapeholdig vann eller smuss.

1) Systemleddene skylles av med rent ferskvann.

2) Systemleddene terkes av med en klut eller Iuftterkes. Unnga direkte
varmepavirkning (f.eks. ovn- eller radiatorvarme).

7 Vedlikehold

INFORMASJON

Det er mulig at produktet hos enkelte brukere blir utsatt for okt

belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede
belastninger.

Produsenten foreskriver minst en halvarlig funksjons- og slitasjekontroll av
produktet.
Bruk kun spesialsmeremiddel 633F7.

8 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.
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8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2016-12-14

» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailyta tamé asiakirja.

Tésta kayttdohjeesta saat tarkeita tietoja nilkkanivelten 17LA3N tyostosta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Kaytettavissa olevat koot

Suurin sallittu r iinpaino kg (lbs)
Unilateraalinen kaytto (late- | Bilateraalinen kaytto (late-
raalisesti tai mediaalisesti) | raalisesti tai mediaalisesti)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

» Jos tuotetta kaytetdan unilateraalisesti ja polvessa tai lonkassa esiintyy
koukistuskontraktuuraa > 10° tai selvaa kiertymaa tai valgus-/varus-ins-
tabiliteettia tai ruumiillinen aktiivisuus on suurta, on kaytettava seuraa-
vaksi suurempaa kokoa!
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» Istuinkyhmyn tukeutumisen tai valgus-/varus-tyyppisen epamuodostu-
man > 10° kohdalla hoidon on oltava bilateraalista.

2.2 Rakenneosat/rakenne (katso kuva 1)

Kohta

Rakenneosa

Varaosan koodi

1

Kierretappi

30Y349=12 (Koko 10, 12)
30Y309=12 (Koko 14)
30Y309=20 (Koko 16, 20)

Vastepuskuri

30Y350=12 (Koko 10, 12)
30Y350=14 (Koko 14)
30Y350=20 (Koko 16, 20)

Lieriosokka ISO 8734

506A8=4x20 (Koko 10, 12)
506A8=6x24 (Koko 14)
506A8=8x26 (Koko 16, 20)

Vasteholkki

30Y346=12 (Koko 10, 12)
30Y346=14 (Koko 14)
30Y346=20 (Koko 16, 20)

Ruuviliitos (nivelmutteri, nivelruu-
vi)

17LA32N=10 (Koko 10)
17LA32N=12 (Koko 12)
17LA32N=14 (Koko 14)
17LA32N=16 (Koko 16)
17LA32N=20 (Koko 20)

Aksiaalilaatat (Sarja)

17LA33N=10 (Koko 10)
17LA33N=12 (Koko 12)
17LA33N=14 (Koko 14)
17LA33N=16 (Koko 16)
17LA33N=20 (Koko 20)

Uppokantaruuvi

5015137=M4x8 (Koko 10, 12)
5015137=M4x10-2 (Koko 14)
5015137=M5x10-1 (Koko 16, 20

Laakerikuula

509Y1=5.0 (Koko 10, 12)
509Y1=7.0 (Koko 14)
509Y1=9.0 (Koko 16, 20)

Jousiholkki

30Y345=12 (Koko 10, 12)
30Y345=14 (Koko 14)
30Y345=20 (Koko 16, 20)

10

Painejousisarja/Painejousi

513D87=0.75x2.95x2 (Koko 10, 12)
513D87=1.1x4.8x2.8 (Koko 14)
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Kohta Rakenneosa Varaosan koodi
30Y254=16-1 (Koko 16)
30Y254=20-1 (Koko 20)

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Jarjestelméa-nilkkanivelet on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan
ortoosin sovitukseen yhdella potilaalla.

Valmistaja suosittelee tyostdmaén unilateraalisesti kaytettdvan jarjestelma-
nilkkanivelen valuhartsitekniikalla tai hiilikuidun prepreg-laminointitekniikalla.
Molemminpuolinen kéytté on mahdollista ilman tyostétekniikan rajoituksia.

3.2 Indikaatiot

Jalkalihasten osittaisen tai taydellisen halvauksen kyseessé ollessa.
Laakaéri toteaa indikaation.

4 Turvallisuus

4.1 Kiyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeet

/A HUOMIO

Kantavien osien ylikuormitus

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Kayta tuotetta vain maarattya kayttoaluetta varten.

» Jos tuote on ollut alttiina darimmaisille rasituksille (esim. kaatumisen
seurauksena), huolehdi asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.
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» Ala kayta tuotetta enad, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai hei-
kentymista, ja anna tuote patevdn ammattihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Asennus-, saato- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuute-
tun ammattitaitoisen henkiléston toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja séatdohjeita.

/A HUOMIO

Ylikuormitus useammalla kuin yhdella potilaalla tapahtuneen kayton
seurauksena

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

» Kayta tuotetta vain yhdella potilaalla.

» Huomioi huoltosuositus.

Tuotteen lampdoylikuormitus

Epéaasianmukaisen lampokésittelyn aiheuttamat vauriot

» Ala suorita lampokasittelya yli 300 °C:ssa.

» Poista ennen lampokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriittiset kom-
ponentit ( esim. muoviosat).

| HUOMAUTUS |

Tuotteen komponenttien lampdoylikuormitus

Epaasianmukaisen lampokésittelyn aiheuttama toimintojen heikkeneminen

» Poista ennen tuotteen lampokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriitti-
set komponentit (esim. muoviosat).

| HUOMAUTUS|

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epéasianmukaisen késit-

telyn seurauksena

» Valta tuotteen varastointia kosteassa ympaéristossé, jossa voi esiintya
kondensoitumista.

» Valta kosketusta hankaavien aineiden kanssa (esim. hiekka ja poly).
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» Ala altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +60 °C:n lampétiloille (esim. sau-
na, liiallinen auringonsateily, kuivaaminen lammityslaitteen paalla).

5 Saattaminen kayttékuntoon
5.1 Tyosto

Unilateraalisilla niveljarjestelmilla varustetun ortoosin valmistusohje sisaltyy
tekniseen tiedotteeseen 646T5=9.1. Tassd kuvattu laminaattirakenne on
Ottobockin suositus ja se voidaan sovittaa potilaan tarpeisiin.

> Tarvittavat materiaalit: Laminointimallil7LD1N="*, mallikansi
17LDIN=*-P, jalan kiinnityssankal7LF3N=* tai 17LF31N, valukis-
ko17LS3=*, Plastaband-tiivistenauha 636K8, Dacron-huopa 616G6, saa-
toadapteri 743Y56=4

> Kipsimalli valmistettiin neutraali-asennossa.

1) Asenna valukisko ruuveilla laminointimallilla.

2) Asenna jalan kiinnityssanka mallikanteen.

3) Aseta mallikansi ja kéytetty jalan kiinnityssanka laminointimallilla.

4) Pista ruuvi mallikannen, jalan kiinnityssangan ja laminointimallin lapi ja
kiinnita saatéadapterilla.

5) Tiivista malli Plastaband-tiivistenauhalla ja tayta ylhaalla sijaitsevissa pai-

koissa Dacron-huovalla.

6) HUOMAUTUS! Kohdista jalan kiinnityssangan merkinta neutraali-
asennossa vastakappaleen merkintidan. Talléin jalan kiinnityssan-
gan taytyy olla niin paikoitettu, etta nilkan liike dorsaalifleksiossa
ja plantaarifleksiossa sallii tdyden liikealueen.

7) Laminoi ortoosi.

8) Leikkaa laminointimalli vapaaksi ja pura.

5.2 Asennus

Jalan kiinnityssangan asennus

Kiristysmomentti Nm (Ibf in.)

17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0 2 4 6" 0"

Nivelruuvi 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

1) Aseta jalan kiinnityssanka aksiaalilaattojen kanssa perusrunkoon. Aseta
talloin yksi aksiaalilaatta kullekin puolelle.

2) Tarkasta onko jalkaterdosa kevyttoiminen ja paasee liikkumaan ilman
vélysta. Tarvittaessa aseta eri paksuisia aksiaalilaattoja.
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3) Varmista, ettad aksiaalilaatat estédvat metallisen perusrungon ja jalan kiin-
nityssangan valisen suoran kosketuksen.

4) Aseta nivelruuvi ja nivelmutteri paikoilleen ja varmista ruuviliitos kierrelu-
kitteella Loctite® 241 ja vastaavalla kiristysmomentilla.

Tietoja aksiaalilaatoista

1) Aseta aksiaalilaatat suosituksen mukaisesti (katso seuraava taulukko).

2) Valyksen yhteydessd m-l-suuntaan tai vastuksen fleksion/eksten-
sion:ssa: Vaihda aksiaalilaatat paksumpiin tai ohuempiin laattoihin, kun-
nes ortoosi kulkee kuten halutaan.

Suuri ortoosinivel Aksiaalilaattojen paksuus [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14*, 17LA3N=16* 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10
Aseta aluksi 2 vahvennetulla merkityn paksuista aksiaalilaattaa.

Valukiskon asentaminen

Kiristysmomentti Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0 2 4 6" 0"
Uppokanta- | 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
ruuvi
» Kiinnita valukisko perusrungolla upporuuveilla ja varmista ruuviliitokset
Loctite® 241 -kierrelukitteella ja vastaavalla kiristysmomentilla.

5.3 Sovitus

Jarjestelméa-nilkkanivel sovitetaan potilaan tarpeisiin yhdistelemélla yksilolli-

sesti lieridsokan ja jousen kierretappeihin.

1) Jousen asettaminen: Aseta kuula jousiholkin ja jousen kanssa perus-
runkoon.

2) Vasteen asettaminen: Aseta vasteholkki lieridsokan ja vastepuskurin
kanssa perusrunkoon. Aseta talloin lieridsokka suippenevan puolen
kanssa jalan kiinnityssangalla.

3) Varmista lieridsokan kierre Loctite® 241:114 ja ruuvaa lieriosokka perus-
runkoon. Huomioi talléin polvinivelen kulma-asetus.

6 Puhdistus

Jarjestelménivelet on puhdistettava vélittdmésti, kun ne ovat joutuneet koske-
tuksiin suola-, kloori- tai saippuapitoisen veden kanssa tai niiden likaannut-
tua.

1) Huuhtele jarjestelméanivelet puhtaalla suolattomalla vedella.
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2) Kuivaa jarjestelmanivelet pyyhkeelld tai anna niiden kuivua itsestaéan. Val-
ta suoraa lampovaikutusta (esim. uunin tai lampopatterin 1ampo).

7 Huolto

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhenna huoltovéleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten
mukaisesti.

Valmistajan tuotemaéraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suori-
tettava vahintdan puolen vuoden valein.
Kayta vain erikoisvoiteluainetta 633F7.

8 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tdmén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2016-12-14

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynu, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.
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Navod k pouziti vam poskytne dilezité informace pro zpracovani hlezennich
kloub 17LA3N.

2 Popis produktu

2.1 Dodavané velikosti

Maximalni tél a hmotnost v kg (Ibs)
Unilateralni pouziti (lateral- | Bilateralni pouziti (lateralné
né nebo medialné) nebo medialné)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

» P¥i unilateralnim pouziti produktu a flekénicch kontrakturach v koleni
nebo v kycli > 10° nebo pfi vyrazné torzi nebo nestabilitich z divodu
valgozity/varozity nebo vyssi télesné aktivity se musi pouzit nejblizsi vét-
$i velikost!

» P¥i opofe o hrbol kosti sedaci nebo vadném valgéznim/varéznim posta-
veni > 10° se musi vybavovat bilateralné.

2.2 Komponenty/konstrukce (viz obr. 1)

Poz. Dil Kéd nahradniho dilu

1 Stavéci Sroub 30Y349=12 (vel. 10, 12)
30Y309=12 (vel. 14)
30Y309=20 (vel. 16, 20)

2 Tlumic¢ dorazu 30Y350=12 (vel. 10, 12)
30Y350=14 (vel. 14)
30Y350=20 (vel. 16, 20)

3 Valcovy kolik ISO 8734 506A8=4x20 (vel. 10, 12)
506A8=6x24 (vel. 14)
506A8=8x26 (vel. 16, 20)

4 Objimka dorazu 30Y346=12 (vel. 10, 12)
30Y346=14 (vel. 14)
30Y346=20 (vel. 16, 20)

5 Sroubovy spoj (matice kloubu, 17LA32N=10 (vel. 10)

Sroub kloubu) 17LA32N=12 (vel. 12)
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Poz. Dil Kéd nahradniho dilu
17LA32N=14 (vel. 14)
17LA32N=16 (vel. 16)
17LA32N=20 (vel. 20)

6 Axialni podlozky (sada) 17LA33N=10 (vel. 10)
17LA33N=12 (vel. 12)
17LA33N=14 (vel. 14)
17LA33N=16 (vel. 16)
17LA33N=20 (vel. 20)

7 Zapustny Sroub 501S137=M4x8 (vel. 10, 12)
501S137=M4x10-2 (vel. 14)
501S137=M5x10-1 (vel. 16, 20
8 Loziskova kulicka 509Y1=5.0 (vel. 10, 12)
509Y1=7.0 (vel. 14)
509Y1=9.0 (vel. 16, 20)

9 Objimka pruziny 30Y345=12 (vel. 10, 12)
30Y345=14 (vel. 14)
30Y345=20 (vel. 16, 20)

10 Sada tlac¢né pruziny/tla¢na pruzi- | 513D87=0.75x2.95x2 (vel. 10, 12)
na 513D87=1.1x4.8x2.8 (vel. 14)
30Y254=16-1 (vel. 16)
30Y254=20-1 (vel. 20)

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Systémové hlezenni klouby je nutné pouzivat k ortotickému vybaveni dolnich
koncetin vyhradné u jednoho pacienta.

Vyrobce doporucuje, aby se pfi unilateralnim pouziti systémovy hlezenni
kloub zpracovéval technikou laminovani lici pryskyfici nebo karbonového pre-
pregu. Pri oboustranném pouZiti je mozna technika zpracovani bez omezeni.

3.2 Indikace
PFi ¢astecném nebo Gplném ochrnuti svalstva dolni koncetiny.
Indikaci urcuje Iékatr.
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Bezpecnostni pokyny

Pretézovani nosnych casti

Poranéni v dusledku poskozeni ortézy a jeji nefunkénosti

» Pouzivejte produkt pouze pro ur¢enou oblast pouZziti.

» Pokud byl produkt vystaven extrémnimu zatizeni (napf. v disledku pa-
du), zajistéte potiebna opatreni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v ser-
visnim oddéleni u vyrobce atd.).

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunk&nosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

» Prestante produkt pouZivat, pokud dojde ke zmé&nam funkce nebo ne-
funkénosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym
personalem.

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Montaz, sefizenia Gdrzbu smi provadét pouze odborny personal.
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Nadmérné namahani v dusledku pouziti na vice nez jednom pacien-
tovi.

Nebezpecdi a ztrata funkce a také poskozeni produktu

» Produkt by se mél pouzivat jen na jednom pacientovi.

» Respektujte doporuceni pro Gdrzbu.
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Tepelné pretiZzeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

» Neprovadéjte zadné tepelné zpracovani pfi teploté nad 300 °C.

» Pred tepelnym zpracovanim odstrarite veSkeré komponenty, které by se
mohly vlivem tepla poskodit (napf. umélé hmoty).

Tepelné pretizeni komponenti produktu

Ztrata funkénosti vlivem nespravného tepleného zpracovani

» Pred tepelnym zpracovanim produktu odstrante veskeré komponenty,
které by se mohly vlivem tepla poskodit (napf. plastové casti).

| UPOZORNENI

Produkt je vystaven pusobeni $patnych okolnich podminek

Poskozeni, zkfehnuti nebo zni¢eni vlivem neodborné manipulace

» Produkt se nesmi skladovat v prostfedi, kde dochazi ke kondenzaci vih-
kosti.

» Zamezte kontaktu s abrazivnimi médii (napf. pisek, prach).

» Nevystavujte tento produkt plsobeni teplot nizsich nez -10 °C a vyssich
nez +60 °C (napf. sauna, pfimé sluneéni zareni, suseni na topeni).

5 Priprava k pouziti

5.1 Zpracovani

Navod pro vyrobu ortézy s unilaterélnim kloubovym systémem je obsazen v
Technickych informacich 646T5=9.1. Zde popsana laminatova konstrukce
predstavuje postup doporuceny firmou Ottobock a Ize ji pfizpusobit potfe-
bam pacienta.

> Potfebné materialy: Laminaéni pomuicka 17LD1N=*, kryt lamina¢ni po-
mulcky 17LDIN=*-P, nozni tfmen 17LF3N=* nebo 17LF31N, dlaha pro
zalaminovani 17LS3=*, Plastaband 636K8, dacronovy filc 616G6, ad-
justa¢ni adaptér 743Y56=4

> Sadrovy model byl vyroben v neutrélni nulové poloze.

1) Namontujte laminaéni dlahu pomoci $roubi k laminaéni pomucce.

2) Nasadte nozni tfmen do krytu laminac¢ni pomucky.
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7)
8)

5.2

Umistéte kryt laminacni pomicky a vsazeny nozni tfrmen na laminacni po-
mucku.

Prostréte Sroub krytem laminaéni pomucky, noznim tfmenem a laminaéni
pomuckou a pfipevnéte jej k adjustacnimu adaptéru.

Utésnéte laminacni pomucku Plastabandem a vypliite mista v dutinach
dakronovym filcem.

UPOZORNENI! Vyrovnejte znacku na chodidlovém tfmenu do neut-
ralni nulové polohy viiéi znaéce na protikusu. Pfitom musi byt noz-
ni tfmen polohovan tak, aby umoznoval plny rozsah pohybu hle-
zenniho kloubu v dorzalni flexi a plantarni flexi.

Provedte laminaci ortézy.

Vyfiznéte a odmontujte laminacni pomdcku.

Montaz

Montaz nozniho tfmenu

Utahovaci moment v Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

o Py 4 6* o*
Sroub klou- 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

bu

1) Nasadte nozni tfmen s osovymi podlozkami do zakladniho télesa. Pfitom

nasadte jednu axialni podlozku na kazdou stranu.

Zkontrolujte, zda Ize chodidlovym dilem lehce a bez vile pohybovat. V
pfipadé potfeby nasadte axialni podlozky rtzné tloustky.

Zajistéte, aby axialni kotouce zabranily pfimému kontaktu mezi kovovym
zakladnim télesem a noznim tfrmenem.

Nasadte Sroub koubu a matici kloubu a zajistéte Sroubovy spoj Loctitem
241 a pfislusnym utahovacim momentem.

Informace k axialnim podlozkam

1)
2)

Nasadte axialni podlozky podle doporuceni (viz néisledujici tabulka).

V piipadé vile v m-1 sméru nebo odporu ve flexi/extenzi: Vyméhte
axialni podlozky za tlustsi nebo tenci tak, aby se ortoticky kloub pohybo-
val tak, jak je zapotfebi.

Velky ortoticky kloub Tloustka axialnich podloZzek [mm]

17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20" | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Na zacéatku pouzijte 2 axialni podlozky tuéné oznacené tloustky.
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Montaz dlahy pro zalaminovani

Utahovaci moment v Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4* 6* 0*
Zapustny 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
Sroub
» Zafixujte dlahu k zakladnimu télesu pomoci zapustnych Sroubt a zajistéte
Sroubové spoje Loctitem® 241 a pfislusnym utahovacim momentem.

5.3 Nastaveni

Individuélni kombinaci valcového koliku a pruZiny se stavécimi Srouby se sys-

témovy hlezenni kloub pfizpUsobi potfebam pacienta.

1) Nasazeni pruziny: Nasadte kulicku s objimkou pruZiny a s pruzinou do
zakladniho télesa.

2) Nasazeni dorazu: Nasadte objimku dorazu s valcovym kolikem a tlumi-
¢em dorazu do zékladniho télesa. Pfitom polohujte valcovy kolik ziZzenou
stranou na noznim tfmenu.

3) Zaijistéte zavit stavéciho Sroubu Loctitem 241 a nasroubujte stavéci Sroub
do zakladniho télesa. Pritom dbejte na nastaveni thlu hlezenniho kloubu.

6 Cisténi

Systémové klouby se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou nebo mydlo-

vou vodou nebo po zaspinéni okamzité vycistit.

1) Oplachnéte systémové klouby cistou sladkou vodou.

2) Osuste systémové klouby hadrem nebo je nechte ususit na vzduchu. Ne-
vystavovat pusobeni pfimého tepla (napf. salani pece nebo topnych té-
les).

7 Udrzba

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle
specifického typu pacienta.

» Zkratte intervaly udrzby podle prfedpokladaného zatizeni.

U tohoto produktu predepisuje vyrobce U tohoto produktu vyrobce predepi-
suje provadét jednou za pdl roku kontrolu funkce a opotfebeni systémovych
kloubt.provadét jednou za pul roku kontrolu funkce a opotfebeni.

K mazani pouZzivejte pouze specialni mazivo 633F7.
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8 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

8.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostiedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizécie: 2016-12-14

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje doélezité informacie k spracovaniu clen-
kovych kibov 17LA3N.

2 Popis vyrobku

2.1 Dostupné velkosti

Maximalna telesna hmotnost v kg (Ibs)

Unilateralne pouzitie (late- Bilateralne pouzitie (lateral-

ralne alebo medialne) ne alebo medialne)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)
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INFORMACIA

lizSia vacsia velkost!

» Pri unilaterdlnom pouZiti vyrobku a existujicich kontraktirach ohybu v
kolene alebo bedrach > 10°alebo pri vyraznej torzii alebo pri nestabili-
tach valgus/varus alebo pri vysokej telesnej aktivite sa musi pouzit najb-

» Pri nadstavci kostného vybezku alebo pri chybnych postaveniach val-
gus/varus > 10° sa musi vybavit bilateralne.

2.2 Konstrukcné diely/konstrukcia (pozri obr. 1)

Poz.

Konstrukcny diel

Oznacenie pre nahradny diel

1

Kolik so zavitom

30Y349=12 (velkost 10, 12)
30Y309=12 (vel'kost 14)
30Y309=20 (velkost 16, 20)

Pruzny doraz

30Y350=12 (velkost 10, 12)
30Y350=14 (velkost 14)
30Y350=20 (velkost 16, 20)

Valcovy kolik ISO 8734

506A8=4x20 (velkost 10, 12)
506A8=6x24 (velkost 14)
506A8=8x26 (velkost 16, 20)

Puzdro dorazu

30Y346=12 (velkost 10, 12)
30Y346=14 (velkost 14)
30Y346=20 (velkost 16, 20)

Skrutkovy spoj (matica kibu,
skrutka klbu)

17LA32N=10 (velkost 10)
17LA32N=12 (velkost 12)
17LA32N=14 (velkost 14)
17LA32N=16 (velkost 16)
17LA32N=20 (velkost 20)

Axialne podlozky (stprava)

17LA33N=10 (velkost 10)
17LA33N=12 (velkost 12)
17LA33N=14 (velkost 14)
17LA33N=16 (velkost 16)
17LA33N=20 (velkost 20)

Skrutka so zapustnou hlavou

501S137=M4x8 (velkost 10, 12)
501S137=M4x10-2 (velkost 14)
501S137=M5x10-1 (velkost 16, 20

Loziskova guldcka

509Y1=5.0 (velkost 10, 12)
509Y1=7.0 (velkost 14)
509Y1=9.0 (velkost 16, 20)
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Poz. Konstrukény diel Oznacenie pre nahradny diel

9 Vodiace puzdro 30Y345=12 (velkost 10, 12)
30Y345=14 (velkost 14)
30Y345=20 (velkost 16, 20)

10 Suprava tlaénych pruzin/tlaéna 513D87=0.75x2.95x2 (velkost 10,
pruzina 12)

513D87=1.1x4.8x2.8 (velkost 14)
30Y254=16-1 (velkost 16)
30Y254=20-1 (velkost 20)

3 Pouzitie v siilade s uréenim

3.1 Uéel pouzitia

Systémové ¢lenkové kiby sa smi pouzivat vyhradne na ortetické osetrovanie
dolnej koncatiny u jedného pacienta.

Vyrobca odporuica pri unilaterdlnom pouZiti spracovanie systému ¢lenkového
kibu technikou liatia Zivice alebo technikou predimpregnovania uhlikovych
vlakien. Obojstranné pouZzitie je mozné bez obmedzenia techniky spracova-
nia.

3.2 Indikacie
Pri ¢iastocnom ochrnuti alebo tplnom ochrnuti nozného svalstva.
Indikéciu stanovuje lekar.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moZnymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[[""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zatazenie nosnych konstrukénych dielov

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» Vyrobok pouzivajte iba v definovanom rozsahu pouZitia.

» V pripade, Ze bol vyrobok vystaveny extrémnym zatazeniam (napr. v d6-
sledku padu), postarajte sa o vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zékaznickym servisom vyrobcu atd.).
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Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouZitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie a nechajte
ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odborného personélu.

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» MontaZne, nastavovacie a UdrZbové prace smie vykonavat iba odborny
personal.

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

Nadmerné namahanie v désledku pouZzitia na viac ako jednom pa-
cientovi

Nebezpecenstvo poranenia a strata funkcie, ako aj poskodenia na vyrobku
» Vyrobok pouZivajte iba na jednom pacientovi.

» DodrzZiavajte odporucania tykajice sa Gdrzby.

| UPOZORNENIE |

Nadmerné termické zatazenie vyrobku

Poskodenie v désledku neprimeraného termického spracovania

» Nevykonavajte tepelnd Gpravu nad 300 °C.

» Pred termickym spracovanim odstrante vSetky komponenty nevhodné
na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).

| UPOZORNENIE |

Nadmerné termické zatazenie komponentov vyrobku

Strata funkcnosti v désledku neprimeraného termického spracovania

» Pred termickym spracovanim vyrobku odstrante vSetky komponenty ne-
vhodné na vystavovanie teplu (napr. plastové diely).
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Vyrobok sa vystavuje nespravnym podmienkam okolia

Poskodenia, skrehnutie alebo znicenie v désledku neodbornej manipulacie

» Zabrante skladovaniu pri kondenzujucej vihkosti prostredia.

» Zabrarnte kontaktu s abrazivnymi médiami (napr. piesok, prach).

» Vyrobok nevystavujte teplotdm pod -10 °C a nad +60 °C (napr. sauna,
nadmerné slnecné Ziarenie, susenie na kareni).

5 Sprevadzkovanie
5.1 Spracovanie

INFORMACIA

Navod na vyrobu ortézy s unilateralnymi systémami kibov je obsiahnuty v
technickej informécii 646T75=9.1. Tu opisana laminatova konstrukcia je od-
porucanim firmy Ottobock a méZe sa prispdsobit potrebam pacienta.

> Potrebné materialy: laminovaci negativ 17LD1N=*, kryt negativu
17LD1IN=*-P, chodidlovy strmen 17LF3N=* alebo 17LF31N, clenkova
dlaha 17LS3=*, péaska Plastaband 636K8, dakronova plst 616G6, nasta-
vovaci adaptér 743Y56=4

> Sadrovy model bol vyrobeny v neutralnej nulovej polohe.

1) Pomocou skrutiek namontujte ¢lenkovi dlahu na laminovaci negativ.

2) Nasadte chodidlovy strmen do krytu negativu.

3) Umiestnite kryt negativu a nasadeny chodidlovy strmen na laminovaci ne-
gativ.

4) Prestréte skrutku cez veko negativu, chodidlovy strmen a laminovaci ne-
gativ, a upevnite ju na nastavovacom adaptéri.

5) Negativ utesnite paskou Plastaband a duté miesta vyplite dakronovou
plstou.

6) UPOZORNENIE! Vyrovnajte oznacenie chodidlového strmena v ne-
utralnej nulovej polohe s oznac¢enim protikusu. Chodidlovy strmen
musi byt pritom umiestneny tak, aby pohyb ¢lenka v dorzalnej fle-
xii a planarnej flexii umoznoval cely rozsah pohybu.

7) Laminujte ortézu.

8) Uvolnite a demontujte laminovaci negativ.
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5.2 Montaz
Montaz chodidlového strmeiia
Utahovaci moment v Nm (Ibf in.)

17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2* 4 6* 0*

Skrutka 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)

kibu

1) Nasadte chodidlovy strmen s axidlnymi podlozkami do zakladného tele-
sa. Na kazdu stranu pritom vloZte jednu axialnu podloZku.

2) Skontrolujte, ¢i sa da chodidlovym dielom pohybovat [ahko a bez véle. V
pripade potreby vloZte axialne podlozky s rozdielnou hribkou.

3) Zaistite, aby axidlne podlozky zabranovali priamemu kontaktu medzi ko-
vovym zakladnym telesom a ramenom chodidla.

4) Nasadte skrutku kibu a maticu kibu, a zaistite skrutkovy spoj prostried-
kom Loctite® 241 a prislusSnym ufahovacim momentom.

Informacie o axialnych podlozkach

1) Vlozte axialne podlozky podla odporucania (pozri nasledujicu tabulku).

2) Pri voli v smere m-l alebo odpore vo flexii/extenzii: vymente axialne
podlozky za hrubsie alebo tensie podlozky, kym nebude ortéza kibu fun-
govat, ako chcete.

Velkost ortézy kibu Hrabka axialnych podloziek [mm]
17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90
17LA3N=14*, 17LA3N=16* 17LA3N=20* | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

Na zaciatok vlozte 2 axialne podlozky s hrubo oznac¢enou hribkou.

Montaz ¢lenkovej dlahy

Utahovaci moment v Nm (Ibf in.)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

0* P 4 6* 0*
Skrutka so 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
zapustnou

hlavou

» Pomocou skrutiek so zapustnou hlavou upevnite ¢lenkovi dlahu na za-
kladné teleso, a zaistite skrutkové spoje prostriedkom Loctite® 241 a pri-
slusnym utahovacim momentom.

5.3 Prisposobenie
Prostrednictvom individuélnej kombinacie valcového kolika a pruziny s kolik-
mi so zavitom sa systémovy clenkovy klb prispésobi potrebam pacienta.
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1) Nasadenie pruziny: nasadte gul6¢ku s vodiacim puzdrom a pruzinou
do zakladného telesa.

2) Nasadenie dorazu: nasadte puzdro dorazu s valcovym kolikom a pruz-
nym dorazom do zékladného telesa. Valcovy kolik pritom umiestnite na
chodidlovy strmenf so zGZenou stranou.

3) Zaistite zavit kolika so zavitom prostriedkom Loctite® 241 a zaskrutkujte
zavit s kolikom do zékladného telesa. Dbajte pritom na nastavenie uhla
&lenkového kibu.

6 Cistenie

Systémové kiby sa musia ihned o&istit po kontakte s vodou obsahujtcou sol,

chlér alebo mydlo alebo pri znecisteniach.

1) Systémy kibov oplachnite &istou pitnou vodou.

2) Systémové kiby poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu.
Zabrante priamemu pésobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurova-
cieho telesa).

7 Udrzba

INFORMACIA

Vyrobok je pravdepodobne vystaveny zvySenému zatazeniu Specific-
kému podla pacienta.
» Intervaly adrzby skratte podla oakavanych zatazeni.

Vyrobca predpisuje pre vyrobok minimalne polro¢né kontroly funkénosti a
opotrebovania.
Pouzivajte iba Speciélne mazivo 633F7.

8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spédsobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok splia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
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preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

1 NMpepucnosue Pycckuit

[ata nocnepxen aktyanusauuu: 2016-12-14

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHune TpaBMUPOBAHUA U NOBPEXAEHWUA U3aenus HeobxoanmMo
cobntopaTb ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nonb30BaTeNs Ha NpeaMeT npaBuibHOro u 6es-
0OMacHoOro NCNonb30BaHUS U3LENUS.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN JOKYMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHWUIO COAEPXUT BCIO BaXHYyo MHbopMaLmio
no pabote c roneHocTonHbiMu WwapHupamu 17LA3N.

2 OnucaHue uspenus

2.1 Umetowmecs pasmepbl

MakcumanbHblit Bec Tena, Kr (GyHTbI)
YHunatepanbHoe npumeHe- | BunatepanbHoe npumeHe-
Hue (naTepanbHoe WU Me- | HUe (natepanbHoe Unu me-
AuanbHoe) AunanbHoe)
17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17LA3N=14* 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16* 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)

» [pu yHunatepanbHOM NPUMEHEHUN U3AEeNNA U HaNU4UK crubatenbHbIX
KOHTpPaKTyp B koneHe unu 6eppe > 10°, npu BbipaXeHHOM Kpy4eHun
u/wnn BanbrycHoi/BapycHon HecTabUnbHOCTU WK BbICOKOW ¢usnye-
CKOWl aKTMBHOCTU criedyeT BblbupaTb U3genne Ha oAuH pasmep 60Jib-
we!

» [pu nocapke Ha cepanuiHbiii Gyrop win BanbrycHoii/BapycHomn ne-
dopmauum > 10° Heobxoammo GunatepanbHOe NPYMEHEHME.
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2.2 letann/KOHCTPyKuua (cMm. puc. 1)

Mos.

Aetanb

ApTHUKYN ansi 3anacHoOM YacTu

1

HapeaHaﬂ wnunbKa

30Y349=12 (pa3mep 10, 12)
30Y309=12 (pa3mep 14)
30Y309=20 (pa3mep 16, 20)

AwmopTusatop ynopa

30Y350=12 (pa3mep 10, 12)
30Y350=14 (pa3mep 14)
30Y350=20 (pa3mep 16, 20)

Lnnunapuyeckuin wtnet ISO
8734

506A8=4x20 (pa3mep 10, 12)
506A8=6x24 (pa3mep 14)
506A8=8x26 (pa3mep 16, 20)

Brynka ynopa

30Y346=12 (pasmep 10, 12)
30Y346=14 (pa3mep 14)
30Y346=20 (pa3mep 16, 20)

PesbboBoe coeanHeHue (raika
LapHupa, WapHUPHbIA 600T)

17LA32N=10 (pa3zmep 10)
17LA32N=12 (pa3mep 12)
17LA32N=14 (pa3mep 14)
17LA32N=16 (pa3mep 16)
17LA32N=20 (pa3mep 20)

YnopHsle wanbel (Komnnekr)

17LA33N=10 (pa3zmep 10)
17LA33N=12 (pa3mep 12)
17LA33N=14 (pa3mep 14)
17LA33N=16 (pa3mep 16)
17LA33N=20 (pa3zmep 20)

Bont ¢ notaiHoi ronoskow

501S137=M4x8 (pa3mep 10, 12)
501S137=M4x10-2 (pa3mep 14)
501S137=M5x10-1 (pa3mep 16, 20

LLlapvk noawmnHuka

509Y1=5.0 (pa3mep 10, 12)
509Y1=7.0 (pa3mep 14)
509Y1=9.0 (pa3mep 16, 20)

Brynka npyxuHsl

30Y345=12 (pasmep 10, 12)
30Y345=14 (pa3mep 14)
30Y345=20 (pa3mep 16, 20)

10

Ha6op HaXUMHbIX NPyXUH/Ha-
XKUMHbI€ MPYXUHbI

513D87=0.75x2.95x2 (pa3mep 10,
12)

513D87=1.1x4.8x2.8 (pa3mep 14)
30Y254=16-1 (pa3mep 16)
30Y254=20-1 (pa3mep 20)
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3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHavyeHue

CucteMHble rONeHOCTOMHbIE LWAPHUPbI UCMOMb3YIOTCS UCKAIOYUTENbHO B
pamKax opTe3VNpPOBaHNS HUKHEN KOHEYHOCTU OAHOMO MaLMeHTa.

Mpyn yHunatepanbHOM MPUMEHEHUW M3rOTOBUTENb PEKOMEHAYET BbIMOMHSTL
paboty no 06paboTke CUCTEMHOrO rOIEHOCTOMHOrO LapHUpa C NPUMEHEHU-
€M IMTbEeBbIX CMOJT UM KapBoHOBLIX Npenperos. [Npu NpUMeHeHUK WapHupa
Ha 06eunx CTOpOHax orpaHu4yeHus B BbiGope TexHonorun obpaboTku OTCyT-
CTBYIOT.

3.2 NokasaHus

Vi3penve npumeHsieTcs npu napesax Wav MOMHbLIX Napannyax MbilL, HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

[NokasaHusa onpepensioTcs Bpayom.

4 Be3onacHOCTb
4.1 3HayeHMe nNpeaynpexaaloLmux CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue o BO3MOXHONM OMACHOCTM HECYACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] nMpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMUX MOBPEXAe-
HUSIX.

4.2 Yka3aHusi N0 TeXHUKe Ge3onacHoOCTU

/A BHUMAHUE

Meperpyska HecyLLMX 31€eMEeHTOB KOHCTPYKLUN

TpaBmupoBaHue B pesynbTate USMEHEHWUs UAK yTpaTbl GyHKLWIA

» [lpopykT paspelleH K MCMONb30BaHWIO TONMbKO AJS ONpeAeneHHo
061acTv NpUMEHeHUS.

» Ecnu uspenve 6bi10 NOABEPTHYTO BAMSIHUIO YPE3BbIYAMHBIX HArPY30K
(Hanpumep, B pesynbraTe nageHus), TO NOcne 3Toro Heo6XoAnMO Npu-
HSATb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI (HANPUMEP, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY
OTAENOM CEPBUCHOrO 06CNYXMBAHUS NPOU3BOAUTENS U NP.).

MexaHuyeckoe noepexaeHue nsaenus
TpaBmupoBaHve B pesysbTate U3MEHEHUS UK yTpaTbl GyHKLMUIA
» Cnepnyet 6epexHo obpallaTbCs C U3nenvem.
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» [lposepsiiTe nsgenne Ha GYHKLMOHANBHOCTb M BO3MOXHOCTb WMCMOJb-
30BaHus.

» He ucnonbsyite nspenne npu UsMeHeHWU unu ytparte GyHKUUA — B
3TOM cnyyae usgenue ciefyet OTAaTb Ha MPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY
nepcowarny.

/A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX UK peryiupoBKa

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe U3MEHEHUS UK yTpaTbl GYHKLMIA

» Bce paboTbl N0 MOHTaXy, PeryimpoBke 1 TeXHN4eCKOMY 06CyXnBaHMIO
[LOMKHbI MPOBOANTHLCS TONBKO KBASIMPULMPOBAHHBIM MEPCOHAOM.

» Cnepyet obpaliate BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMW MO yCTAHOBKE, MOHTaXy
U perynnpoBke.

/A BHUMAHME

Meperpyska BcneacTBMe NPUMEHEHUS U3AENNSA HECKOJIbLKUMU naum-

eHTamu

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs, yTpata GyHKLMI 1 NOBPEXAEHUS n3penms

» [popyKT paspelleH K UCMO/Ib30BaHUIO TONbKO OAHUM NaLMEeHTOM.

» O6paluante BHUMaHWE HA PEKOMEHAALMMN MO TEXHUYECKOMY 06CnyXu-
BaHUI0.

| YBEZOMIIEHYE |

Tepmuyeckas neperpyska uspenus

lMoBpexnaeHne B pesynbrate HeHaanexallen TepMuyeckort 06paboTku

» He npoBoaute Tepmuyeckylo ob6paboTky npu Temnepartypax CBbille
300 °C.

» [lepep Tepmuueckonn o6paboTKON M3Jenus cnefyet yoanuTb BCe Tep-
MOYYBCTBUTESIbHbIE KOMMOHEHTbI (HanpuMep, N1acTUKOBbIe AeTanu).

| YBEZOMEHYE |

Tepmuyeckas neperpyska KOMNOHEHTOB U3Aenus

[Moteps ¢yHKUMOHANBHOCTU B pe3y/bTate HeHaanexallen TepMmnyeckomn o6-

paboTku

» T[lepen Tepmuueckoit 06paboTkon Usnenus cnepyet yaanutb BCe Tep-
MOYYBCTBUTE/IbHbIE KOMMOHEHTbI (HaNpuUMep, NNacTUKOBbIE AeTanu).
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| YBEROMEHME |

WUspenne nopBepraetrcs BAUSIHMIO HEHapNeXalUX OKPYXaloLLnX

ycnosui

[MoBpexaeHus, oxpynymBaHne Unu paspyLlleHve Usaenus B pesynbrate He-

Hagnexatero obpatleHus

» 36eraiite xpaHeHWsi B yCNOBUSX MOBbLILIEHHON BNAXHOCTH.

» Heobxoanmo wnsberatb KOHTakTa uspenus ¢ abpasvBHbIMW cpepamu
(Hanpumep, NeckoMm, Nblbio).

» He noasepravite nsgenve sosgenctenio Temnepatyp Huxe -10 °C u BbI-
we +60 °C (Hanpumep, B cayHe, B pesy/bTaTe Ype3MePHOro AencCTBUs
COJIHEYHBIX Jly4el, MPOCYLUNBAHUS HA CUCTEME OTOMEHUS).

5 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe roTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

5.1 TexHonorus BbINONHEeHUs pa6or

UHOOPMALMA

MHCTpyKUMS MO M3roTOBNEHWIO OpTe3a C yHunatepasbHbIMKW CUCTEMaMu
LWIapHUPOB npefcTaBneHa B TexHudeckol nHdpopmauum 646T75=9.1. Onu-
CaHHas 3[eCb TeXHONOrs W3roTOBIEHUA NaMuHaTa ABNSETCA peKkoMeHaa-
uven komnanum Ottobock, oHa MoXeT 6biTb MOAOrHaHa B COOTBETCTBUMU C
TpeboBaHVSMK NaLMeHTa.

> HeobGxoaumbie MaTepuanbl: 3aknagHas feTanb AfS NaMUHUPOBaHUS
17LD1IN=*, kpbiwka 3aknagHon aetanum 17LDIN=*-P, ckoba pns cronsi
17LF3N=* unun 17LF31N, 3aknagHasa wuHa 17LS3=*, nnactnuyHas neHra
636K8, nakpoH-dunbL, 616G6, toctnposouHbin PCY 743Y56=4

> [uncosas MoZenb N3roTOBNEHA B HENTPANbHOM HYIEBOM MOJIOXEHUN.

1) MoHTupoBaTh 3aKNafHylo LUNHY Ha 3aKnafHOW AeTany Ans NaMUHUMpPOBa-
HVS NPU MOMOLLY BUHTOB.

2) BcraButb CKOBY A5 CTOMbI B KPbILLKY 3aKNagHoN aeTanu.

3) YcTaHOBWTbL KPbILWKY 3aKNaAHOW AeTann U BCTaBAEHHY Ckoby Ans cTonbl
Ha 3aKnafHon AeTanu Ans NaMUHUPOBaHUS.

4) BcTaBuTb BUHT Yepes KPbILLKY 3aKnagHomn aetanu, ckoby Ans cTombl 1 3a-
KnagHylo Aetanb AN NaMUHUPOBAHWSA W 3aKPEnWUTb Ha IOCTUPOBOYHOM
PCYV.

5) BbINONHWTL repMeTnsauunio 3aknafHoN 4acTu C MOMOLLbI MAACTUHHOW
NEHTbI, @ NYCTOTHbIE NPOCTPAHCTBA 3aMONHUTL AAKPOH-GUAbLEM.
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7)
8)

YBEAOMJIEHUE MapkupoBka ckoGbl Afisi CTOMbl AO/KHA Haxo-
AUTBCS B HEUTPAJIbHOM HYJIEBOM MOJIOXKEHUM OTHOCUTENIbHO Map-
KVUPOBKM NMpPOTMBONONOXHOWU aetanu. Mpu atom cko6a ans cronbl
AOMKHA GbiTb YCTaHOBJIEHA TaKUM O6pa3om, 4ToGbl ABUXKEHUe N1o-
AbDKKW MPU A0pCasibHOM U MOAOLIBEHHOM cru6aHum ponyckano
NOJIHbIN 06GbeM A BUXEHUN.

BbinonHute N"amMMHMpoBaHue opTesa.

Bhlpe3aTb " AeMOHTUpOBaTh 3aKnagHyto aetanb Ang naMmHUpoBaHuA.

5.2 MoHTax

MoHTax cko6bl ans cTonbl

MomeHT 3aTtsxku, Hm (byHT-At01iM)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-
0* 2% 4* 6* 0*

LWapHup- 3(27) 3(27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
HbIV GonT

1)

2)

Ckoby ans ctonbl C yNOpHbIMU LanbamMn BCTaBUTb B OCHOBHYIO YacTb.
Mpu aTOM ycTaHOBWUTbL MO OAHOW YNOPHOWN Lwanbe ¢ KaXaon CTOPOHBI.
MpoBepwnTb, obecneynBaeTCs Nn NErkuii Xof, HUXHel Yactu 6e3 3asopa.
Mpu HeobXx0AMMOCTN YCTAHOBUTL YMOPHbIE Wanbbl C PasfnyHON TONLLM-
HOM.

Heobxoaumo y6eanTbes, 4TO ynopHble LWwanbbl NpeaoTBpalLaT Hermo-
CPefCTBEHHbIV KOHTAKT MEXAy MEeTanIn4eckoll OCHOBHOMN YacTbio U CKO-
60w ans cronbl.

BcTtaBuTh WapHUpPHBIN GONT 1 raiiky WwapHupa, a pe3b6oBoe coeanHeHne
3adukcupoBsaTb nNpu nomowm Loctite® 241, ncnonbays COOTBETCTBYIOLLMIA
MOMEHT 3aTSXKM.

UHdopmaumsa 06 ynopHbix wandax

1)

2)

BcTtaBuTh ynopHbie Waiibbl CornacHo pekomeHaauum (CM. yKasaHHyo HU-
xe Tabnuuy).

Mpu 3asope B HanpaBneHun m-l wam conpoTuBneHun Bo Bpems
crnbaHus/pa3rmbaHus: 3amMeHuTb ynopHble Waiibbl Gonee ToNCTbIMU
unu 6onee ToHKMMK Wanbamun Tak, 4ToObl OPTE3HbIV LWapHMp paboTan B
COOTBETCTBUM C MOXENAHUSMU.

P.

p OpTe3HOro HUpa T YNOpHbIX Wwan6 [mm]

17LA3N=10*, 17LA3N=12* 0,70, 0,75, 0,80, 0,85, 0,90

17LA3N=14*, 17LA3N=16*, 17LA3N=20" | 0,85, 0,90, 0,95, 1,0, 1,05, 1,10

[Ans Hayana BCTaBUTb 2 YNOPHbIX Wai6bl C yKa3aHUEM TONLUHbI, 0603HaueH-
HBIM XXUPHBIM LWIPUGHTOM.
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MoHTaX 3aKnagaHOMN WNHbI

MowmeHT 3aTtsikku, Hm ($pyHT-Atonim)
17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=1- | 17LA3N=2-

o 9 4 6 0*
BwuHT ¢ no- 3,5 (31) 3,5 (31) 3,5 (31) 7 (62) 7 (62)
TalHoWM ro-

JIOBKOW

»  3akpenuTb 3aknafHyl LUMHY Ha OCHOBHOWM 4acTW NPWU NMOMOLLY BUHTOB C
noTavHoW rofioBKON v 3adukcupoBatb pe3bboBble COeAVHEHUS NpW No-
mouum Loctite® 241 ¢ COOTBETCTBYIOLLMM MOMEHTOM 3aTSXKU.

5.3 Nopronka

3a cyeT MHAMBUAYanbHOW KOMBUHALMK LMINHAPUYECKOTO WTUdTa U NPYXU-

Hbl C Hape3HbIMU LUMWIbKAMWU CUCTEMHbIV FOIEHOCTOMHBIN LUAPHUP MOXHO

OTperynmpoBaTb B COOTBETCTBUM C NOTPeBHOCTAMU NaumeHTa.

1) BcTaBuUTb NPYXMWHY: BCTaBWTb LIAPUK CO BTYNIKOW MPYXWUHbBI U NPYXUHOWN
B OCHOBHYIO 4acTb.

2) BcTaBuUTb YNOP: BCTaBUTb BTYJIKY yopa C LUWIMHAPUYECKUM WTUGTOM 1
aMopTM3aToOPOM ynopa B OCHOBHYIO 4acTb. [1pn aToM umnnHapuyeckui
LITUGT YCTAHOBUTL TPANeLMEBUHOWM CTOPOHOI Ha ckobe st CTombl.

3) Ha HapesHyo wnunbky HaHectn Loctite® 241, u HapesHyl wWNUAbKY
BBUHTWUTb B OCHOBHYIO YacTb. [1pn 3TOM y4uTbiBaTh PEryNnMpPOBKY yrna ro-
NEHOCTOMHOTO LapHUpa.

6 Ounctka

CnepnyeT B HesamefMTENbHOM MOPsAKE MPOWU3BOAWTL OYMCTKY CUCTEMHbIX

LIAPHUPOB MOC/E UX KOHTAKTa C MOPCKOW, XJIOPUPOBAHHOW UMW MblIbHOW BO-

A0 UNK Nocne 3arpsisHeHNs U3aenus.

1) CucTemHble LWapHUPBI CneayeT NPOMbIBaTb YXCTOWN NPECHON BOAOW.

2) CwucTteMHble WapHUPLI cleayeT BbITUPATb HACyXx0 C MOMOLLbI candeTku
WK OCTaBIsATb AJ1S BbIChIXaHUs Ha Bo3ayxe. He noasepratb Bo3aencTeumio
BbICOKMX Temneparyp (Hanpumep, Tenno OT KyXOHHbIX MAWT unu Gatapeit
oTonneHus).

7 TexHuuyeckoe o6cnyXuBaHue

UHOOPMALUMA

B 3aBucMmocTu OT nauueHTa uspenue MOXeET noaBeprarbcsi NOBbi-

LUEHHOW Harpyske.

» VHTepBanbl TeXHUYECKOro obCnyxuBaHUs chegyeT COKpaTuTb B COOT-
BETCTBMU C OXWMAAEMbIMU Harpyskamu Ha usgenue.
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B cooTBeTCcTBMM C NpeanvcaHusMU U3roTOBUTENS KOHTPO/b WCMpPaBHON pa-
60Tbl U HANMM4YUA NPU3HAKOB M3HOCA ClefyeT OCYLLECTBISATb HE PEXE YeM
OfIMH pa3 B LWeCTb MeCALEB.

Paspelaetcsi ucnonb3osarb cneuyanbHoe cMasoyHoe cpeactso 633F7.

8 NpaBoBble ykazaHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTpaHaeTca npaso TOM CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUs MOTYT BapbMpoBaTh.

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

np0M3BO,D,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiny4ae, ecnn wu3genue uc-
Nnosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU B
AAaHHOM OOKyMeHTe. I'Ipomssop.menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a y|.u,ep6,
BO3HVIKLIJVI17I Bcnenocrtsue I'IpEHe6pE)KeHI/I9| NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMEH-
Ta, B 0CoBeHHOCTU npu HeHaanexawem 1Ucnonb3osBaHUn Min HecaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenus.

8.2 CooTBeTcTBME cTaHAapTam EC

[aHHoe wn3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  dupekTussbl
93/42/ESC no menuuuHckon npogykuun. B cooTBeTcTBUM C KpuTepusMu
knaccuédukaumm, npusemeHHsiMn B Mpunoxenun IX ykasanHon JupekTussl,
nsnenuio npuceoeH knacc |. B atoi cesisu [eknapauus o cootsetctsum 6bl-
na cocTtaBjieHa MPOU3BOAWTENEM MOA CBOK WCKIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon [upekTusei.

3L
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2.1 7] F#AE
RAAEE, Hfikg (bs)
2ER (SMUsEm) WER (SMuls Rl

17LA3N=10* 15 (33) 25 (55)
17LA3N=12* 20 (44) 40 (88)
17TLA3N=14% 50 (110) 80 (176)
17LA3N=16% 85 (187) 120 (264.5)
17LA3N=20* 110 (242.5) 160 (352.5)
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8) AR ETIFFIE T

5.2 A%
""'«I:I:Eiﬁﬂ
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*wﬁﬁ 3 (27) 3 (27) 5 (44.5) 8 (71) 8 (71)
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